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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

KOMISSION DIREKTIIVI 2001/36/EY,

annettu 16 piivini toukokuuta 2001,

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 pdivind heindkuuta 1991 annetun neuvoston direktii-
vin 91/414/ETY (%), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission direktiivilli 2001/28/EY (%), ja erityisesti sen 18
artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 91/414/ETY liitteissd II B ja IIl B vahvistetaan
vaatimukset, jotka hakijan toimittamien asiakirjojen on
tdytettdvd, jotta mikro-organismeja tai viruksia sisdltivd
tehoaine voidaan sisallyttdd kyseisen direktiivin liittee-
seen I ja mikro-organismi- tai virusvalmisteisiin pohjau-
tuva tehoaine voidaan hyvaksya.

(2)  Liitteissd II B ja IIl B on ilmoitettava hakijoille mahdolli-
simman tdsmallisesti, miten vaaditut tiedot on tuotetta-
va, esimerkiksi selostettava olosuhteet, edellytykset ja
tekniset protokollat. Ndméd sddnnokset olisi annettava
mahdollisimman pian, jotta hakijat voisivat kayttdd niitd
asiakirjojensa valmistelussa.

(3)  Kemiallisten aineiden ja mikro-organismien osalta on
aiheellista vaatia joiltain osin erilaiset tiedot, silld useat
tietovaatimukset, kuten joistakin vaiheisiin ja kayttayty-
miseen ympdristossd ja jddmiin liittyvistd seikoista vaa-
dittavat tiedot, ovat luonteenomaisia kemikaaleille, kun
taas toiset, kuten tarttuvuuteen liittyvistd seikoista vaa-
dittavat tiedot, ovat luonteenomaisia mikro-organismeil-
le.

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
() EYVLL 113, 24.4.2001, s. 5.

(4  Tietovaatimuksia on nyt mahdollista tdsmentdd, koska
uutta kokemusta on saatu arvioitaessa useita uusia, mik-
ro-organismeista koostuvia tehoaineita. Erityisesti tyoter-
veyden, kuluttajien altistumisen ja ympdéristoriskien
osalta on saattanut tapahtua huomattavia muutoksia.

(5)  Kasveja kisittelevd tiedekomitea on antanut lausunnon
mikro-organismien kiytt6d kasvinsuojeluaineina koske-
vista periaatteista. Se on my®os esittinyt huomioita tieto-
vaatimuksista tehdystd luonnoksesta. Komissio on otta-
nut huomioon komitean lausunnossaan (*) antamat suo-
situkset sekd muutokset, joita komitea esittdd tietovaa-
timuksista tehtyyn luonnokseen.

(6)  Tiassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin
kasvinsuojelukomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite II timan direktiivin liit-
teen I mukaisesti.

2 artikla

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite IIl timén direktiivin liit-
teen Il mukaisesti.

3 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudattamisen
edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maidraykset voimaan
viimeistddn 1 péivind toukokuuta 2002. Jisenvaltioiden on
ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.

(%) Kasveja kisittelevd tiedekomitea, SCP/MICR/006 lopullinen.
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Niissd jasenvaltioiden antamissa siddoksissd on viitattava tihdn
direktiivin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne viral-
lisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viit-
taukset tehdiin.

4 artikla

Tami direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisgjen viralli-
sessa lehdessd.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 16 paivana toukokuuta 2001.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LITE 1

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite Il seuraavasti:

Lisitddn johdantoon seuraava 2.4 kohta:

"2.4

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa sdddetddn, mikro-organismeista tai viruksista koostuvien tehoaineiden
osalta ominaisuuksia jaftai turvallisuutta, ihmisten terveyttd lukuun ottamatta, koskevien tietojen kerd-
miseksi suoritettavat testit ja médritykset voi suorittaa virallinen tai virallisesti tunnustettu testausviran-
omainen tai -laitos, joka tdyttdd vahintédén liitteen III johdannon 2.2 ja 2.3 kohdassa tarkoitetut edellytyk-
set.”

Korvataan B osa seuraavasti:

"B OSA

Johdanto

ii)

iii)

iv)

Tehoaineet mddritellddn 2 artiklan 4 kohdassa, ja ne sisiltavdat kemialliset aineet ja mikro-organismit
virukset mukaan luettuina.

Tissd osassa maddritellddn vaatimukset mikro-organismeista, virukset mukaan luettuina, koostuvista teho-
aineista ilmoitettaville tiedoille.

Liitteessd Il olevassa B osassa ilmaisua mikro-organismi kéytetddn ja se madritellddn seuraavasti:

"Mikrobiologinen kokonaisuus, joka koostuu tai ei koostu soluista ja joka pystyy replikoitumaan tai siir-
tdmain geneettistd materiaalia”.

Tdma madritelmd koskee bakteereita, sienid, alkueldimid, viruksia ja viroideja mutta ei rajoitu niihin.

Kaikista hakemuksen kohteina olevista mikro-organismeista on esitettdvd kaikki asiaan liittyva tieto ja
kirjallisuus.

Tarkeimmat ja valaisevimmat tiedot saadaan mikro-organismin ominaisuuksista ja tunnistetiedoista. Til-
laiset tiedot sisiltyvit 1—3 jaksoon (tunnistetiedot, biologiset ominaisuudet ja lisitiedot), jotka muodos-
tavat perustan ihmisten terveyteen kohdistuvien vaikutusten ja ympdristévaikutusten arvioimiselle.

Koe-eldimilld tehdyistd tavanomaisista toksikologisista ja/tai patologisista kokeista saadut tuoreet tiedot
ovat tavallisesti valttimattomid, jollei hakija voi esittdd aiempien tietojen perusteella, ettd mikro-organis-
min kidytolld ei ole esitetyissd kdyttoedellytyksissd haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen
tai pohjaveteen taikka kohtuuttomia haittavaikutuksia ymparisto6n.

Kunnes kansainvaliselld tasolla hyvdksytdan erityiset ohjeet, vaaditut tiedot on tuotettava toimivaltaisen
viranomaisen hyviksymid kéytossd olevia yleisohjeita (esim. USEPA-ohjeet (1) noudattaen; tapauksen
mukaan liitteessd I olevassa A osassa kuvattuja yleisohjeita on mukautettava siten, ettd ne soveltuvat
mikro-organismeihin. Kokeisiin on sisillytettdvd elivit mikro-organismit ja tarvittaessa elinkyvyttomit
mikro-organismit ja nollakoe.

Kokeisiin on liitettavé yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) kdytetystd aineesta ja sen epapuhtauksista
1 jakson 1.4 kohdan sddnnosten mukaisesti. Aineen spesifikaation on oltava sama kuin se, jota on tarkoi-
tus kdyttad niiden valmisteiden valmistuksessa, joille hyviksyntdd haetaan.

Jos tutkimukset on suoritettu laboratoriossa tai koelaitoksen tuotantojirjestelmdssi tuotetuilla mikro-or-
ganismeilla, tutkimukset on toistettava tehtaassa valmistetuilla mikro-organismeilla, paitsi jos voidaan
osoittaa, ettd testaukseen ja arvioimiseen kiytetty koeaine on olennaisilta osiltaan sama.

(') USEPA:n yleisohjeet mikrobiologisten torjunta-aineiden testausta varten, OPPTS-sarja 885, helmikuu 1996
(http:/[www.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.1

1.2

1.3

v)  Jos mikro-organismia on geneettisesti muunnettu, siten kuin geneettisesti muunnettujen organismien tar-
koituksellisesta levittimisestd ympdristoon 23 paivand huhtikuuta 1990 annetussa neuvoston direktiivissd
90/220/ETY (} on mddritelty, on esitettdvé jiljennds ympéristoriskin arviointia koskevista tiedoista,
kuten direktiivin 91/414/ETY 1 artiklan 3 kohdassa on sdddetty.

vi) Tiedot on tarvittaessa analysoitava asianmukaisia tilastollisia menetelmid kayttden. Kaikki tilastollisten
kisittelyjen yksityiskohdat olisi kuvattava yksityiskohtaisesti (esimerkiksi kaikki piste-estimaatit on annet-
tava ja luotettavuusvalit ilmoitettava, tarkat todenndkoisyysarvot on annettava mieluummin kuin mai-
ninta tilastollisesti merkityksellinen/merkitykseton).

vii) Niissd tutkimuksissa, joissa annostusta jatketaan tietyn ajanjakson ajan, annostus on tehtdvd mieluiten
yhdesti ainoasta mikro-organismierdsti, jos stabiilisuus sen sallii.

Jos tutkimuksia ei ole tehty ainoastaan yhdelld mikro-organismierélld, eri erien samankaltaisuus on todet-
tava.

Jos tutkimuksessa on kiytetty erilaisia annoksia, annoksen ja haitallisen vaikutuksen vilinen suhde on
ilmoitettava.

viii) Jos kasvinsuojeluteho johtuu jonkin toksiinin eli myrkyllisen aineen tai metaboliitin eli aineenvaihdunta-
tuotteen jadmavaikutuksista tai jos odotettavissa on toksiinien/aineenvaihduntatuotteiden huomattavia
jadmid, jotka eivit liity tehoaineen vaikutukseen, toksiinista/aineenvaihduntatuotteesta on esitettiva liit-
teessd Il olevan A osan vaatimusten mukainen asiakirja-aineisto.

MIKRO-ORGANISMIN TUNNISTETIEDOT

Mikro-organismin tunnistetiedoista ja ominaisuuksista saadaan tirkeimmat tiedot, ja ne ovat merkittdvin tekijd
paitoksenteossa.

Hakija

Tassd kohdassa on ilmoitettava hakijan nimi ja osoite (vakinainen osoite yhteison alueella) sekd yhteyshenkilon
nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

Jos hakijalla on lisaksi toimisto tai edustaja jisenvaltiossa, johon hakemus tehoaineen sisillyttimiseksi liittee-
seen [ jitetddn, ja jasenvaltiossa (jollei sama), jonka komissio on nimennyt esitteleviksi jasenvaltioksi, ilmoite-
taan toimiston tai paikallisen edustajan nimi sekd yhteishenkilon nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

Tuottaja

Mikro-organismin tuottajan tai tuottajien nimi tai nimet on ilmoitettava. Samoin on esitettdvé kaikkien mikro-
organismin tuotantolaitosten nimet ja osoitteet. [lmoitetaan yhteyspiste (mieluiten yhteyskeskus, sen nimi,
puhelin- ja faksinumero), johon péivitystiedot voidaan ldhettdd ja josta vastataan tuotantoteknologiaa, tuotan-
toprosessia sekd tuotteen laatua koskeviin kysymyksiin (myos erdkohtaisesti tarvittaessa). Jos tuottajien sijoit-
tautumispaikkakunta tai lukumiird muuttuu sen jilkeen, kun mikro-organismi on sisillytetty liitteeseen I,
muuttuneet tiedot annetaan komissiolle ja jasenvaltioille tiedoksi.

Nimi ja lajikuvaus, kannan kuvaus

i)  Mikro-organismi on talletettava kansainvilisesti tunnustettuun solupankkiin, ja sille on annettava viitenu-
mero. Kyseiset tiedot on esitettdva.

ii) Jokainen hakemuksen kohteena oleva mikro-organismi on yksiloitdvi ja nimettdva lajitasolla. Tieteellinen
nimi ja taksonominen ryhmittely eli heimo, suku, laji, kanta, serotyyppi, patotyyppi tai mikd tahansa muu
mikro-organismiin liittyvd nimitys on ilmoitettava.

On ilmoitettava, onko mikro-organismi:
— lajitasolla kotoperdinen vai ei aiotulla maantieteelliselld kayttoalueella,

— luonnonvarainen,

() EYVLL 117, 8.5.1990, s. 15.
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1.4.2

1.43

2.1

— spontaani tai indusoitu mutantti,

— muunnettu direktiivin 90/220/ETY liitteessd I A olevassa 2 osassa ja liitteessd I B kuvattuja menetel-
mid kayttden.

Kahdessa jilkimmadisessd tapauksessa on esitettdvd kaikki erot muunnetun mikro-organismin ja ldhtokan-
tana luonnonvaraisen kannan valilld.

ili) Mikro-organismin kannan yksiloimisessd ja kuvauksessa olisi kaytettdvd parasta saatavilla olevaa tekniik-
kaa. Asianmukaiset koemenettelyt ja tunnistusvaatimukset (esimerkiksi morfologia, biokemia, serologia,
molekyylitunnistus) on esitettiva.

iv) Yleinen nimi tai vaihtoehtoinen nimitys ja aikaisemmat nimet ja kehitysvaiheessa mahdollisesti kaytetyt
koodinimet on esitettava.

v) Suhde tunnettuihin patogeeneihin eli taudinaiheuttajiin on esitettava.

Formuloidun valmisteen valmistuksessa kidytetyn materiaalin spesifikaatio
Mikro-organismin pitoisuus

Mikro-organismin vdhimmdis- ja enimmdispitoisuus formuloidun valmisteen valmistuksessa kdytettdvissd
materiaalissa on ilmoitettava. Pitoisuus on ilmaistava tarkoituksenmukaisella tavalla, kuten tehoyksikoiden
maédrdnd tilavuutta tai painoa kohti tai muulla mikro-organismien kannalta sopivalla tavalla.

Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojirjestelmas, vaadittavat tiedot toimitetaan uudelleen
komissiolle ja jisenvaltioille, kun teollisen tason tuotantomenetelmit ja -menettelyt ovat vakiintuneet ja jos
tuotantoon tehdyt muutokset aiheuttavat muutoksen puhtausspesifikaatioon.

Epdpuhtauksien, lisdaineiden ja kontaminoivien mikro-organismien tunnistus ja pitoisuus

Kasvinsuojeluaineiden pitéisi mahdollisuuksien mukaan olla vapaita kontaminanteista (kontaminoivat mikro-
organismit mukaan luettuina). Toimivaltaisen viranomaisen olisi arvioitava hyviksyttdvien kontaminanttien
maéird ja laatu niiden aiheuttamien riskien kannalta.

Mahdollisuuksien mukaan ja tarvittaessa on ilmoitettava kaikkien kontaminoivien mikro-organismien tunniste-
tiedot ja enimmdispitoisuus asianmukaisina yksikkoind ilmaistuna. Tunnistetiedot on esitettivd mahdollisuuk-
sien mukaan liitteessd II olevan B osan 1 jakson 1.3 kohdan mukaisesti.

Merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet (eli jos niiden odotetaan aiheuttavan huolta ihmisten terveyden ja/tai
ympdriston kannalta), joita mikro-organismin tiedetddn muodostavan, olisi yksiloitdvd, ja niitd olisi kuvattava
mikro-organismin eri tiloissa tai kasvuvaiheissa (vrt. liitteessd Il olevan B osan johdannon viii kohta)

Tarvittaessa olisi esitettdvé yksityiskohtaiset tiedot kaikista aineosista, kuten kondensaateista, viljelynesteestd
jne.

Jos kemialliset epdpuhtaudet ovat merkityksellisida ihmisten terveyden ja/tai ympdriston kannalta, asianmukai-
sesti ilmaistut tunnistetiedot ja enimmidispitoisuus olisi esitettdvi. Lisdaineiden osalta ilmoitetaan tunnistetiedot
ja pitoisuus ilmaistuna g[kg:oina.

Kemiallisten aineiden, kuten lisdaineiden, tunnistetiedot on esitettdvé liitteessd Il olevan A osan 1 jakson 1.10
kohdan mukaisesti.

Eriikohtaiset tiedot

Tarvittaessa on annettava samat tiedot kuin liitteessd Il olevan A osan 1 jakson 1.11 kohdassa on esitetty tar-
koituksenmukaisina yksikk6ina ilmaistuna.

MIKRO-ORGANISMIN BIOLOGISET OMINAISUUDET

Mikro-organismin ja sen kiyton historia. Luonnollinen esiintyminen ja maantieteellinen levinneisyys

Mikro-organismin tunnettuus, joksi katsotaan mikro-organismia koskevien merkityksellisten tietojen saatavuus,
olisi esitettdva.
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2.2.2

2.3

2.4

Historiallinen tausta

Mikro-organismin ja sen kiyton historiallinen tausta (testit/tutkimushankkeet tai kaupallinen kaytto) olisi esitet-
tava.

Alkuperd ja luonnollinen esiintyminen

Maantieteellinen alue ja paikka ekosysteemissd (esim. isdntdkasvi, isdntdeldin tai maaperd, josta mikro-orga-
nismi on eristetty) on esitettdvd. Mikro-organismin eristimisessd kiytetty menetelma olisi ilmoitettava. Mikro-
organismin eri kantojen luonnollinen esiintyminen asianomaisessa ympdristossd olisi esitettdvd mahdollisuuk-
sien mukaan.

Jos kyseessd on mutantti tai geneettisesti muunnettu mikro-organismi (kuten direktiivin 90/220/ETY liitteessd I
A olevassa 2 osassa ja liitteessd I B madritellddn), olisi esitettdvé yksityiskohtaiset tiedot sen tuotannosta ja eris-
tamisestd sekd menetelmistd, joilla se voidaan selkeisti erottaa ldhtokantana kaytetystd luonnonvaraisesta kan-
nasta.

Tiedot torjuttavasta organismista | torjuttavista organismeista
Torjuttavan organismin / torjuttavien organismien kuvaus

Tarvittaessa on esitettdvd yksityiskohtaiset tiedot haitallisista organismeista, joita vastaan suojaus on tarkoitet-
tu.

Vaikutustapa

Pidasiallinen vaikutustapa olisi esitettdva. Yhdessd vaikutustavan kanssa olisi myos ilmoitettava, tuottaako mik-
ro-organismi toksiinia, jolla on jddmavaikutus torjuttavaan organismiin. Téssd tapauksessa timin toksiinin vai-
kutustapa olisi kuvattava.

Tarvittaessa olisi esitettdva tiedot tartuntapaikasta ja tunkeutumistavasta torjuttavaan organismiin seké ne elion
kehitysvaiheet, joiden aikana aine voi vaikuttaa siihen. Kaikkien kokeiden tulokset on esitettava.

Mikro-organismin tai sen aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) saantitiet on selostettava (esim. kos-
ketus, vatsa, sisidnhengitys). On myds ilmoitettava, voivatko mikro-organismi tai sen aineenvaihduntatuotteet
kulkeutua kasveissa, ja tarvittaessa, kuinka tdima kulkeutuminen tapahtuu.

Jos mikro-organismilla on patogeeninen vaikutus torjuttavaan organismiin, on esitettdvé tartunta-annos (annos,
joka tarvitaan tartunnan aiheuttamiseksi siten, ettd torjuttavaan lajiin kohdistuu toivottu vaikutus) ja siirtyvyys
(mahdollisuus mikro-organismin levidmisestd torjuttavassa populaatiossa, mutta my0s torjuttavasta lajista toi-
seen (torjuttavaan) lajiin) levitettdessd tuotetta esitetyissd kayttoedellytyksissa.

Isintispesifisyys ja vaikutukset muihin lajeihin kuin torjuttavaan haitalliseen organismiin

Kaikki saatavilla olevat tiedot vaikutuksista muihin kuin torjuttaviin organismeihin alueella, johon mikro-orga-
nismi voi levitd, on esitettdvd. On ilmoitettava, esiintyykd muita kuin torjuttavia organismeja, jotka ovat joko
laheistd sukua torjuttavalle lajille tai erityisen alttiita.

Kaikki kokemukset siitd, onko tehoaineella tai sen aineenvaihduntatuotteilla myrkyllisid vaikutuksia ihmisiin tai
eldimiin, pystyyko organismi kolonisoitumaan tai tunkeutumaan ihmisiin tai eldimiin (yksilot, joiden immuu-
nivaste on heikentynyt, mukaan luettuina) sekd tehoaineen patogeenisyydestd, on esitettivd. Samoin on esitet-
tavd kokemukset sitd, voivatko tehoaine tai siitd peridisin olevat tuotteet drsyttdd ihmisten tai eldinten ihoa, sil-
mid tai hengityselimid, ja siitd, aiheuttavatko ne allergiaa joutuessaan kosketuksiin ihon kanssa tai sisddnhengi-
tettyna.

Mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari

Tiedot mikro-organismin elinkaaresta, kuvatusta symbioosista, loisista, kilpailijoista, saalistajista jne., isdntdor-
ganismit mukaan luettuina, sekd virusvektoreista, on annettava. Mikro-organismin generaatioaika ja lisddnty-
mistapa on ilmoitettava.

Tiedot lepoajoista, selviytymisajasta, virulenssista ja tartuttamispotentiaalista on esitettdva.
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2.7

2.8

Mikro-organismin eri kehitysvaiheiden kyky tuottaa aineenvaihduntatuotteita, ihmisten terveyden ja/tai ympa-
ristén kannalta haitalliset toksiinit mukaan luettuina, levittimisen jilkeen on esitettdva.

Tarttuvuus eli infektoivuus, hajaantuminen eli dispersio ja kolonisaatiokyky

Mikro-organismin pysyvyys ja elinkaari kdyton kannalta tyypillisissi ympdristoolosuhteissa on selostettava.
Lisiksi on esitettdvd, onko mikro-organismi mahdollisesti erityisen herkki tietyille ymparistotekijoille (esim.
UV-valo, maaperd, vesi).

Mikro-organismin elossa pysymiseen, lisddntymiseen, kolonisaatioon, sen aiheuttamaan vahinkoon (ihmiskudos
mukaan luettuna) ja tehokkuuteen liittyvdt ympdristovaatimukset (limpatila, pH, kosteus, ravinnonsaantivaa-
timukset jne.) on esitettdvd. On ilmoitettava, onko erityisid virulenssiin liittyvid tekijoitd.

Lampdtilarajat, jossa mikro-organismi kasvaa, on esitettdvé, vihimmadis-, enimmdis- ja optimilimpétila mukaan
luettuina. Namd tiedot ovat erityisen tdrkeitd ihmisten terveyttd koskevien tutkimusten kdynnistimisen kan-
nalta (5 jakso).

Lampétilan, UV-valon pH:n ja tiettyjen aineiden ldsndolon mahdolliset vaikutukset merkityksellisten toksiinien
stabiilisuuteen on esitettiva.

Tiedot mikro-organismien mahdollisista levidmisreiteistd (ilman valitykselld polyhiukkasina tai aerosoleina,
isdntdorganismit vektoreina jne.) kdyton kannalta tyypillisissd ympéristdolosuhteissa on esitettava.

Suhde tunnettuihin kasvien, eliinten tai ihmisten patogeeneihin

On ilmoitettava, onko vaikuttavasta ja/tai tapauksen mukaan kontaminoivasta mikro-organismista mahdolli-
sesti olemassa lajeja, joiden tiedetddn aiheuttavan tauteja ihmisissd, eldimissd, viljelykasveissa taikka muissa
lajeissa, joita ei ole tarkoitus torjua, ja mitkd nimd taudit ovat. On ilmoitettava, onko mahdollista selvésti erot-
taa vaikuttava mikro-organismi patogeenisestd lajista ja miten se voidaan tehdi.

Geneettinen stabiilisuus ja sithen vaikuttavat tekijit

Tapauksen mukaan on esitettivi geneettistd stabiilisuutta koskevat tiedot (esim. vaikutustapaan liittyvien piir-
teiden mutaationopeus tai ulkosyntyisen geneettisen materiaalin otto) ehdotetun kdyttotarkoituksen mukaisissa
ympdristoolosuhteissa.

Tiedot mikro-organismin kyvysti siirtdd geneettisti materiaalia muihin organismeihin sekd sen patogeenisyy-
destd kasveille, eldimille ja ihmiselle on esitettiva. Jos mikro-organismissa on muita merkityksellisid geneettisid
aineosia, koodattujen ominaisuuksien stabiilisuus on osoitettava.

Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) muodostumista koskevat tiedot

Jos muiden kantojen, jotka kuuluvat samaan mikrobiologiseen lajiin kuin levitettdvd kanta, tiedetddn muodos-
tavan aineenvaihduntatuotteita (erityisesti toksiineja), joilla on haitallisia vaikutuksia ihmisten terveyteen ja/tai
ympdristoon levityksen aikana tai sen jdlkeen, timin aineen laatu ja rakenne, sen esiintyminen solun sisi- tai
ulkopuolella, stabiilisuus, vaikutustapa (vaikutuksen kannalta tarpeelliset mikro-organismin ulkoiset ja sisdiset
tekijat mukaan luettuina) sekd vaikutukset ihmisiin, eldimiin taikka muihin lajeihin, joita ei ole tarkoitus torjua,
on esitettava.

Olosuhteet, joissa mikro-organismi tuottaa aineenvaihduntatuotetta/aineenvaihduntatuotteita (erityisesti toksii-
niaftoksiineja) on kuvattava.

Mekanismista, jolla mikro-organismit sidtelevdt timin aineenvaihduntatuotteen | ndiden aineenvaihduntatuot-
teiden tuotantoa, on esitettdva kaikki kdytettdvissd olevat tiedot.

Muodostuneiden aineenvaihduntatuotteiden vaikutuksesta mikro-organismien vaikutustapaan on esitettivé
kaikki kdytettdvissd olevat tiedot.
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2.9

3.1

3.2

Antibiootit ja muut antimikrobiaineet

Monet mikro-organismit tuottavat joitakin antibioottisia aineita. Mikrobiologista kasvinsuojeluainetta kehitetta-
essd on viltettdvd interferenssid ihmis- tai eldinlddketieteessd kiytettivien antibioottien kanssa.

Tiedot mikro-organismin resistenssistd tai herkkyydestd antibiooteille tai muille antimikrobiaineille on esitet-
tdva erityisesti antibioottiresistenssid koodaavien geenien stabiilisuuden osalta, jollei voida perustellusti esittii,
ettei mikro-organismilla ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveydelle tai ettei se pysty siirtimddn
antibiootteihin tai muihin antimikrobiaineisiin kohdistuvaa resistenssidan.

LISATIETOJA MIKRO-ORGANISMISTA
Johdanto

i)  Toimitettavissa tiedoissa on kuvattava mikro-organismia sisltdvien valmisteiden nykyisid tai aiottuja kiyt-
totarkoituksia sekd nykyisen tai aiotun kdyton annoksia ja kdytt6tapoja.

ii) Toimitettavissa tiedoissa on tdsmennettdvd tavanomaiset menetelmit ja varotoimet, joita on noudatettava
mikro-organismin kasittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen yhteydessa.

ili) Hakemuksen yhteydessd esitetyissd tiedoissa ja tutkimuksissa on osoitettava esitettyjen toimenpiteiden
soveltuvuus hititilanteisiin.

iv) Mainitut tiedot vaaditaan kaikista mikro-organismeista, jollei toisin ilmoiteta.

Kiyttotarkoitus

Biologinen kayttotarkoitus médritellddn seuraavasti:
— bakteerien torjunta,

— sienten torjunta,

— hyonteisten torjunta,

— punkkien torjunta,

— nilvidisten torjunta,

— sukkulamatojen torjunta,

— rikkakasvintorjunta,

— muu (tdsmennettiva).

Suunniteltu kiyttoalue

Mikro-organismia sisaltdvien valmisteiden nykyiset ja esitetyt kiyttoalueet on madriteltiva seuraavasti:
— kiytto pelloilla esimerkiksi maataloudessa, puutarhataloudessa, metsitaloudessa ja viininviljelyssa,
— suojatuissa tiloissa viljely (esim. kasvihuoneet),

— koristekasvit,

— viljelemittomien alueiden rikkakasvintorjunta,

— kotipuutarhat,

— kodin viherkasvit,

— varastoidut tuotteet,

— muu (tdsmennettiva).
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

Kisitellyt kasvit tai tuotteet

On esitettdvd yksityiskohtaiset tiedot nykyisestd ja aiotusta kdytostd kasiteltyjen kasvilajien, kasvilajiryhmien,
kasvien tai kasvituotteiden osalta.

Tuotantomenetelmi ja laadunvalvonta
On esitettava tdydelliset tiedot siitd, kuinka mikro-organismia tuotetaan suurissa eriss.

Hakijan on valvottava jatkuvasti tuotantomenetelmén/prosessin ja tuotteen laatua. Erityisesti olisi seurattava
mikro-organismin tirkeimpien ominaispiirteiden itsestddn tapahtuvia muutoksia sekd merkittivien kontami-
nanttien puuttumista tai esiintymistd. Tuotannon laadunvarmistusperusteet olisi esitettdva.

On kuvattava tekniset menetelmit, joilla tuotteen yhdenmukaisuus varmistetaan, maaritysmenetelmit tuotteen
standardisointia varten sekd mikro-organismin kasvatusta ja puhtautta koskevat menetelmit (esim. HACCP).

Tiedot torjuttavan organismin | torjuttavien organismien vastustuskyvyn (mahdollisesta) kehittymi-
sestd

Kaytettdvissd olevat tiedot torjuttavan organismin | torjuttavien organismien vastustuskyvyn kehittymisestd tai
mahdollisesta kehittymisestd on annettava. Mahdollisuuksien mukaan on kuvattava siihen tarkoitettuja hallin-
tastrategioita.

Menetelmit mikro-organismin siemenkannan virulenssin alenemisen estimiseksi
On kuvattava menetelmis, joilla estetddn viljelmén virulenssin katoaminen.

Lisiksi hakijan on selostettava mahdollisia menetelmid, joilla voidaan estdi se, ettd mikro-organismi menettda
tehonsa torjuttavaan lajiin.

Kisittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositeltavat menetelmiit ja varotoimet

Jokaiselle mikro-organismille on esitettivd samanlainen kayttoturvallisuustiedote  kuin  direktiivin
67/548[ETY (%) 27 artiklassa vaaditaan kemiallisten tehoaineiden osalta.

Hivittdmistd tai puhdistusta eli dekontaminaatiota koskevat menettelyt

Monissa tapauksissa paras tai ainoa keino hivittda turvallisesti mikro-organismit, saastunut aines tai saastuneet
pakkaukset on valvottu poltto hyviksytyssi polttolaitoksessa.

Menetelmit, joilla mikro-organismi havitetddn turvallisesti tai tarvittaessa tapetaan ennen havittimistd, ja
menetelmit, joilla saastuneet pakkaukset ja saastunut aines hivitetddn, on kuvattava tdydellisesti. Téllaisista
menetelmistd on toimitettava tiedot niiden tehokkuuden ja turvallisuuden varmistamiseksi.

Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Tiedot menetelmistd, joilla mikro-organismi muutetaan vaarattomaksi ympdristolleen (esim. vedelle tai maa-
perille) onnettomuustilanteessa, on esitettava.

MAARITYSMENETELMAT

Johdanto

Taman jakson sddnnokset koskevat ainoastaan niitd mairitysmenetelmid, jotka vaaditaan rekisterdinnin jalkei-
seen valvontaan ja seurantaan.

(%) Ks. asiakirja 6853/VI/98, Concise outline report of the first peer review meeting on micro-organisms (Suppea yleiskertomus mikro-

organismeja kisitelleestd ensimmiisestd arviointikokouksesta).
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4.1

Hyviksynnin jdlkeistd seurantaa voidaan harkita kaikilla riskinarvioinnin alueilla. Tdma pitee erityisesti silloin
kun hyviksyntdd haetaan mikro-organismi(kannoille), jotka eivit ole kotoperdisid aiotulla kiyttdalueella. Haki-
jan on esitettdvd perustelut sellaisille mairitysmenetelmille, joita kdytetddn tdssd direktiivissd vaadittujen tieto-
jen tuottamiseen tai muihin tarkoituksiin. Tarvittaessa laaditaan tillaisia menetelmid koskevat erilliset ohjeet.
Menetelmiin sovelletaan samoja vaatimuksia kuin rekisterdinnin jdlkeisiin valvonta- ja seurantatarkoituksiin
kéytettdviin menetelmiin.

Menetelmien kuvaukset on esitettdvi ja niissd on oltava vilineistdd, aineistoa ja olosuhteita koskevat yksityis-
kohdat. Mahdollisten kansainvilisesti hyviksyttyjen menetelmien soveltuvuus on selostettava.

Mikili mahdollista, kyseisten menetelmien on oltava mahdollisimman yksinkertaisia ja taloudellisia ja niissd on
kiytettivi yleisesti saatavilla olevia vilineitd.

Spesifisyyttd, lineaarisuutta, tarkkuutta ja toistettavuutta, siten kuin ne on méiritelty liitteessd Il olevan A osan
4.1 ja 4.2 kohdassa, koskevat tiedot on my®s esitettdvd mikro-organismien ja niiden jadmien analysoinnissa
kiytettyjen menetelmien osalta.

Tassd jaksossa sovelletaan seuraavia médritelmia:

Epdpuhtaudet Mikd tahansa aineosa (kontaminoivat mikro-organismit ja/tai kemialliset aineet
mukaan luettuina) — muu kuin asianomainen mikro-organismi — joka on
perdisin valmistusprosessista tai varastoinnin aikaisesta hajoamisesta

Merkitykselliset epapuhtaudet Sellaiset edelld mddritellyt epapuhtaudet, jotka aiheuttavat huolta ihmisten tai
eldinten terveyden ja/tai ympdriston kannalta

Aineenvaihduntatuotteet Aineenvaihduntatuotteet sisiltdvit tuotteet, jotka ovat perdisin mikro-organismin
sisdlld tai muun kyseisen mikro-organismin tuotannossa kiytetyn organismin
sisilld tapahtuvasta hajoamisreaktiosta tai biosynteesistd

Merkitykselliset Aineenvaihduntatuotteet, jotka aiheuttavat huolta ihmisten tai eldinten terveyden
aineenvaihduntatuotteet jaltai ympdriston kannalta
Jaamat Elavit mikro-organismit ja aineet, joita mikro-organismi tuottaa huomattavia

médrid ja jotka jdavat jdljelle mikro-organismin havittyd ja aiheuttavat huolta
ihmisten tai eldinten terveyden ja/tai ympariston kannalta.

Seuraavat naytteet on toimitettava pyydettdessi:
i) ndytteet mikro-organismista, sellaisena kuin sitd valmistetaan;

ii) merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) ja kaikkien muiden jadmédn médritel-
main sisiltyvien aineosien analyyttiset standardit;

ili) ndytteet merkityksellisten epapuhtauksien vertailuaineista, mikéli ne ovat saatavilla.

Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin méairitysmenetelmiit

— Valmistetun mikro-organismin tunnistusmenetelmat.

— Menetelmiit tietojen saamiseksi siemenkannan tai vaikuttavan mikro-organismin mahdollisesta vaihtelusta.
— Menetelmit mikro-organismin mutantin erottamiseksi lahtokantana kdytetystd luonnonvaraisesta kannasta.

— Menetelmit erien valmistuksen pohjana kdytettdvin siemenkannan yksiloimiseksi ja sen puhtauden valvo-
miseksi.

— Formuloidun valmisteen tuotannossa kdytetyn materiaalin mikro-organismipitoisuuden toteamiseksi kayte-
tyt menetelmdat ja menetelmit, joilla voidaan osoittaa, ettd kontaminoivat mikro-organismit on onnistuttu
pitdimédn hyviksyttavalld tasolla.

— Menetelmit valmiissa aineessa olevien merkityksellisten epapuhtauksien méirittelemiseksi.

— Menetelmit, joilla valvotaan, ettei valmisteessa ole ihmisille ja nisikkdille haitallisia patogeenejd tai osoite-
taan madrallisesti (tarkoituksenmukaisia mdiritysrajoja kéyttden) tillaisten patogeenien mahdollinen esiin-

tyminen.

— Tarvittaessa menetelmat mikro-organismin varastointistabiilisuuden ja sdilyvyysajan médrittelemiseksi.
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4.2

5.1

Menetelmit sellaisten (elinkykyisten tai elinkyvyttomien) jiimien mdiirittelemiseksi ja kvantifioimi-
seksi, jotka ovat periisin:

— vaikuttavasta mikro-organismista | vaikuttavista mikro-organismeista,

— merkityksellisistd aineenvaihduntatuotteista (erityisesti toksiineista),

ja joita on tapauksen mukaan viljelykasvien paalld ja/tai viljelykasveissa, elintarvikkeissa ja rehuissa, eldinten ja
ihmisten kudoksissa ja kehon nesteissd, maaperissi, vedessd (juomavesi, pohjavesi ja pintavesi mukaan luettui-
na) ja ilmassa.

Valkuaispitoisten tuotteiden méiran tai aktiivisuuden médritysmenetelmat olisi my6s esitettdvda. On esimerkiksi
testattava eksponentiaalisesti kasvavia soluviljelmid ja supernatantteja eldinsoluilla tehtivilld biologisilla méa-
ritysmenetelmilla.

VAIKUTUKSET IHMISTEN TERVEYTEEN
Johdanto

i) Kaiytettdvissd olevat tiedot, jotka perustuvat mikro-organismin ja niiden organismien, joihin sen on tarkoi-
tus vaikuttaa, ominaisuuksiin (1—3 jakso), terveydenhoitoalan selvitykset ja lddketieteelliset selvitykset
mukaan luettuina, saattavat riittdd padtoksen tekemiseksi siitd, voiko mikro-organismi aiheuttaa ihmisille
terveysvaikutuksia (tarttuvuus/patogeenisyys/toksisuus).

ii) Naiden tietojen on oltava mikro-organismia sisdltdvdd yhtd tai useampaa valmistetta koskevien tietojen
kanssa riittdvit, jotta voitaisiin arvioida mikro-organismia sisiltivien kasvinsuojeluaineiden kisittelysti ja
kdytostd suoraan jaftai epdsuoraan ihmiselle aiheutuvat riskit sekd elintarvikkeiden ja veden sisiltdmistd
jadmistd tai kontaminanteista ihmiselle aiheutuvat riskit. Lisdksi toimitettavien tietojen on oltava riittavit,
jotta voitaisiin:

— tehdi pditos siitd, voidaanko mikro-organismi sisillyttdd liitteeseen I vai e,
— tdsmentdd tarkoituksenmukaiset edellytykset tai rajoitukset, jotka koskevat liitteeseen I sisallyttdmistd,

— tdsmentdd pakkauksiin (sdilioihin) liitettdvit vaaraa osoittavat R-lausekkeet ja turvallisuustoimenpiteitd
osoittavat S-lausekkeet (kun ne on otettu kdyttoon) ihmisten, eldinten ja ympiériston suojelemiseksi,

— médritelld asianmukaiset ensiaputoimenpiteet sekd aiheelliset diagnoosi- ja hoitotoimenpiteet ihmisen
tartuntatapauksissa ja muiden ihmiseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten osalta.

ili) Kaikista tutkimusten aikana havaituista vaikutuksista on ilmoitettava. Kaikki tutkimukset, jotka saattavat
olla tarpeen tapaukseen oletettavasti liittyvien mekanismien ja niiden vaikutusten merkityksen arvioimisek-
si, on my0s suoritettava.

iv) Kaikissa tutkimuksissa on ilmoitettava todellinen saavutettu annos pesikkeitd muodostavina yksikkoind
kilogrammaa ruumiinpainoa kohden (cfu/kg) sekd muina sopivina yksikoind ilmaistuna.

v) Mikro-organismin arvioinnin on tapahduttava vaiheittaisesti.

Ensimmdinen vaihe sisdltdd kdytettavissd olevat perustiedot sekd perustutkimukset, jotka on suoritettava
kaikkien mikro-organismien osalta. Asiantuntija-arvio on vélttimditon, jotta tarvittavasta koeohjelmasta
voidaan pdittdd tapauskohtaisesti. Koe-eldimilld tehdyistd tavanomaisista toksikologisista ja/tai patologisista
kokeista saadut tuoreet tiedot ovat tavallisesti valttimattomid, jollei hakija voi esittdd aiempien tietojen
perusteella, etti mikro-organismin kaytolld ei ole esitetyissd kiyttedellytyksissd haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eldinten terveyteen. Kunnes kansainviliselld tasolla hyviksytdin erityiset ohjeet, vaaditut tiedot
on tuotettava kiytossd olevia yleisohjeita (esim. USEPA OPPTS -ohjeet) noudattaen.

Toisen vaiheen tutkimukset on tehtdvé, jos ensimmdisessd vaiheessa tehdyissd testeissd ilmenee haitallisia
vaikutuksia. Toteutettavat tutkimukset riippuvat ensimmdisessd vaiheessa havaituista vaikutuksista. Ennen
ndiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle koetyypille toimivaltaisten viran-
omaisten hyviksynti.

ENSIMMAINEN VAIHE

Perustiedot

Perustietoja vaaditaan mikro-organismin kyvystd aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten kyvystd kolonisoida,
aiheuttaa vahinkoa ja tuottaa toksiineja ja muita merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita.
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5.2

Lidketieteelliset tiedot

Tartuntaoireiden tai patogeenisyyden tunnistamiseen sekd ensiapu- ja hoitotoimenpiteiden tehokkuuteen liitty-
vit tiedot on esitettdvd, jos ne ovat saatavilla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tyontekijoiden suojelemisesta
vaaroilta, jotka liittyvat altistumiseen kemiallisille, fysikaalisille ja biologisille tekijoille tyossd 27 pdivind mar-
raskuuta 1980 annetun neuvoston direktiivin 80/1107/ETY (* 5 artiklan ja tyontekijoiden suojelemisesta vaa-
roilta, jotka liittyvit biologisille tekijoille altistumiseen tyossd, 26 pdivind marraskuuta 1990 annetun neuvos-
ton direktiivin 90/679/ETY (°) 5—17 artiklan sddnnosten soveltamista. Mahdollisten vastavaikutuksisten ainei-
den tehokkuutta on tavattaessa tutkittava ja kuvattava. Tarvittaessa menetelmat mikro-organismin tappamiseksi
tai muuttamiseksi tartuntakyvyttomaksi on esitettdva (ks. 3 jakson 3.8 kohta).

Thmisten altistumista koskevat tiedot, jotka ovat saatavilla ja jotka ovat laadultaan riittdvid, ovat erityisen
arvokkaita varmistettaessa kohde-elimien, virulenssin sekd haitallisten vaikutusten palautuvuudesta tehtyjen
ekstrapolaatioiden ja pditelmien paikkansapitdvyyttd. Tillaisia tietoja voidaan saada vahingossa tapahtuneen tai
ammatinharjoittamisen yhteydessd tapahtuvan altistumisen johdosta.

Valmistuslaitoksen henkildston terveydentilan valvonta

Kéytettivissd olevat tiedot tyoterveydenhuolto-ohjelmista, joiden mukana on yksityiskohtaiset tiedot ohjelmasta
ja mikro-organismille altistumisesta, on esitettdva. Tillaisissa selvityksissd on oltava mahdollisuuksien mukaan
mikro-organismin vaikutusmekanismia koskevat tiedot. Naihin selvityksiin on sisillytettdvd mahdollisuuksien
mukaan tiedot henkiloistd, jotka ovat altistuneet valmistuslaitoksessa tai mikro-organismin levittdmisen jdlkeen
(esim. tehokkuuskokeet).

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd henkiloihin, joiden altistumisherkkyydessd voi olla muutoksia (esim. ole-
massa oleva sairaus, ldakitys, heikentynyt immuniteetti, raskaus tai imetys).

Herkistymis- ja allergiahavainnot (tarpeen mukaan)

Kéytettdvissd olevat tiedot tyontekijoiden, mukaan luettuina valmistuslaitoksessa, maataloudessa ja tutkimuk-
sessa tyoskentelevit henkilot ja muut mikro-organismille altistuneet henkil6t, herkistymisestd ja allergisista
reaktioista on esitettdvd. Naihin tietoihin on sisillytettdva tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot yliherkkyysta-
pauksista ja kroonisesta herkistymisestd. Toimitettuihin tietoihin on sisillytettava yksityiskohtaiset tiedot altis-
tumistiheydestd ja -tasosta sekd altistumisen kestosta, havaituista oireista ja muista merkityksellisistd kliinisistd
havainnoista. Olisi mainittava, onko tyontekijoille tehty allergiakokeita tai onko heille tehty kyselyjd allergia-
oireista.

Suorat havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset

Mikro-organismista tai samaan taksonomiseen ryhmain kuuluvista organismeista tehdyt, kdytettavissd olevat
yleiset (kliinisiin tapauksiin liittyvit) kirjalliset selvitykset, jotka on saatu asiantuntijoiden laatimista tieteellisistd
julkaisuista tai virallisista selvityksistd, on esitettdvd yhdessd mahdollisten seurantatutkimusten kanssa. Tallaiset
selvitykset ovat erityisen arvokkaita, ja niissi on kuvattava tdydellisesti altistumisen tyyppi, taso ja kesto seki
havaitut kliiniset oireet, toteutetut ensiapu- ja hoitotoimenpiteet seké tehdyt mittaukset ja havainnot. Yhteenve-
dosta ja kirjallisuusabstraktiosta on vihemman hyétya.

Jos on tehty eldinkokeita, kliinisiin tapauksiin liittyvét selvitykset voivat olla erityisen hyodyllisid varmistet-
taessa eldimid koskevien tietojen ekstrapolointia ihmiseen ja tunnistettaessa ihmisille luonteenomaisia odotta-
mattomia haittavaikutuksia.

Perustutkimukset

Saatujen tulosten oikean tulkinnan varmistamiseksi on erittdin tirkedd, ettd esitetyt testimenetelmit ovat rele-
vantteja lajiherkkyyden, antotavan jne. kannalta sekd biologiselta ja toksikologiselta kannalta. Testattavan mik-
ro-organismin antotapa riippuu ihmisten pddasiallisista altistusteista.

Keskipitkdn ja pitkdn aikavalin vaikutusten arvioimiseksi akuutin, subakuutin tai semikroonisen mikro-organis-
mille altistumisen jilkeen on tarpeen kayttdd useimmissa OECD:n ohjeissa kuvattuja vaihtoehtoja ja pidentdd
tutkimuksia palautumisajalla (jonka jilkeen on tehtdvi tdydellinen makroskooppinen ja mikroskooppinen pato-

(%) EYVL L 327, 3.12.1980, s. 8.
() EYVL L 374, 31.12.1990, s. 1.
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loginen tutkimus, mukaan luettuna mikro-organismin etsiminen kudoksista ja elimist4). Ndin on helpompi tul-
kita tiettyja vaikutuksia ja mahdollisuudet tunnistaa tartunta ja/tai patogeenisyys paranevat, jolloin voidaan
puolestaan helpommin pdittdd, onko esimerkiksi tehtdvi pitkdaikaisia kokeita (karsinogeenisyys jne., ks. 5.3
kohta) tai tutkia jadmia (ks. 6.2 kohta).

5.2.1  Herkistyminen (°)

Testin tarkoitus

Testistd pitdd saada tarpeeksi tietoa mikro-organismin kyvystd aiheuttaa herkistymistd sisddnhengitettynd tai
ihon kautta. Sitd varten on tehtdvd maksimitesti.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan ()

Kun on toimitettava herkistymistd koskevia tietoja.

5.2.2  Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus

Toimitettavien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava riittdvit, jotta mikro-organismille kerta-altistu-
misen vaikutukset voidaan todeta ja jotta voidaan erityisesti madrittdd tai ilmoittaa:

— mikro-organismin toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus,

— vaikutusten kehittyminen ajan myotd ja niiden ominaispiirteet sekd kayttaytymismuutosten kaikki yksityis-
kohdat ja mahdolliset makropatologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— myrkkyvaikutuksen tyyppi, jos mahdollista,
— eri altistusteihin liittyvd suhteellinen vaara, ja

— lapi koko tutkimusvaiheen tehdyt verikokeet sen arvioimiseksi, miten mikro-organismi poistuu elimistosta.

Akuuttien toksisten jaftai patogeenisten vaikutusten lisdksi voi esiintyd tarttuvuutta jaftai muita pitkdaikaisia
vaikutuksia, joita ei voida heti havaita. Terveysarviointien tekemiseksi on timin vuoksi tarpeen tutkia tarttu-
vuutta silloin kun koe-cldimini oleville nisakkaille annetaan mikro-organismia suun tai hengitysteiden kautta,
vatsaonteloon tai ihonalaisesti.

Akuuttia toksisuutta, patogeenisyyttd ja tarttuvuutta koskevien tutkimusten aikana on arvioitava mikro-orga-
nismin jaftai vaikuttavan toksiinin poistumista mikrobiologisen tutkimuksen kannalta merkittavind pidetyistd
elimistd (esim. maksa, munuaiset, perna, keuhkot, aivot, veri ja mikro-organismin antopaikka).

Tehtdvien havaintojen on oltava tieteellisesti asiantuntevia ja niihin voi sisiltyd mikro-organismin méiran arvi-
oiminen kaikissa kudoksissa, joihin se todenndkoisesti vaikuttaa (esim. joissa esiintyy vaurioita), ja tdrkeim-
missd elimissd eli munuaisissa, aivoissa, maksassa, keuhkoissa, pernassa, virtsarakossa, veressd, imusolmukkeis-
sa, ruoansulatuskanavassa, kateenkorvassa; samoin on arvioitava vauriot mikro-organismin inokulaatiokoh-
dassa kuolleessa tai kuolevassa eldimessd sekd vilivaiheessa ja kuolinhetkelli.

Akuuttia toksisuutta, patogeenisyyttd ja tarttuvuutta koskevista kokeista saaduilla tiedoilla on erityistd merki-
tystd arvioitaessa mahdollisia vaaroja onnettomuustilanteissa sekd kuluttajille mahdollisten jadmien vuoksi
aiheutuvia riskeja.

(%) Kéytettdvissd olevat menetelmit ihoherkistymisen testaamiseksi eivdt sovellu mikro-organismien testaamiselle. Sisddnhengityksen

kautta tapahtuva herkistyminen on luultavasti suurempi ongelma kuin ihon kautta tapahtuva mikro-organismeille herkistyminen,
mutta tdhidn mennessd ei ole kehitetty pitevid testausmenetelmid. Tallaisten menetelmien kehittdminen on néin ollen erittidin tirkeda.
Sithen saakka kaikkia mikro-organismeja on pidettivdi mahdollisina herkistymisen aiheuttajina. Tallainen lihestymistapa ottaa myos
huomioon yksilot, joiden immuniteetti on huonontunut tai jotka ovat erityisen herkkid (esim. raskaana olevat naiset, vastasyntyneet
lapset ja vanhukset).

Koska asiamukaiset testimenetelmdt puuttuvat, kaikki mikro-organismit luokitellaan mahdollisiksi herkistymisen aiheuttajiksi, jollei
hakija halua osoittaa esittimillddn tiedoilla, ettei mikro-organismi aiheuta herkistymisti. Timan vuoksi titd tietovaatimusta olisi pidet-
tdvd viliaikaisesti valinnaisena, ei pakollisena.
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5.2.2.1 Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus suun kautta saatuna

Tilanteet, joissa testit vaaditaan
Kun mikro-organismin akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus suun kautta saatuna on ilmoitettava.

5.2.2.2 Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus sisddnhengitettynd

Tilanteet, joissa testit vaaditaan
Kun mikro-organismin toksisuus (8), patogeenisyys ja tarttuvuus sisidnhengitettynd on ilmoitettava.

5223 Kerta-annos vatsaonteloon tai ihonalaisesti annettuna

Vatsaonteloon tai ihonalaisesti tehtivdd testid pidetddn erittdin tarkkana kokeena erityisesti tarttuvuuden
havaitsemiseksi.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kaikkien mikro-organismien osalta vaaditaan aina vatsaonteloon annettava injektio. Asiantuntijalausunnon
perusteella voidaan kuitenkin paittdd, onko parempi antaa ihonalainen injektio vatsaonteloon annettavan
injektion sijasta, jos enimmadislampétila kasvun ja lisddntymisen osalta on alle 37 °C.

5.2.3 Genotoksisuuskokeet

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Jos mikro-organismi tuottaa 2.8 kohdassa tarkoitettuja eksotoksiineja, ndiden toksiinien ja kaikkien muiden vil-
jelynesteessd havaittujen merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden genotoksisuus on testattava. Tillaisissa
toksiineilla ja aineenvaihduntatuotteilla tehtdvissa testeissd olisi mahdollisuuksien mukaan kdytettdvd puhdistet-
tua kemikaalia.

Jos perustutkimukset eivdt osoita, ettd aineenvaihduntatuotteita muodostuu, itse mikro-organismia koskevia
kokeita on harkittava perustutkimusten merkityksellisyyttd ja paikkansapitivyyttd koskevien asiantuntijalausun-
tojen perusteella. Jos kyseessd on virus, on keskusteltava nisikdssoluissa tapahtuvan insertiomutageneesin sekd
karsinogeenisyyden riskista.

Testin tarkoitus

Tutkimuksista on hy6tyé seuraavissa:

— genotoksisen potentiaalin ennustaminen,

— genotoksisten karsinogeenien varhaistunnistus,

— joidenkin karsinogeenien vaikutusmekanismin selvittiminen.

Joustava liahestymistapa on tirked. Uusien testien suorittaminen riippuu kussakin vaiheessa saaduista tuloksista.

Testiolosuhteet (%)

Soluista koostuvien mikro-organismien genotoksisuutta tutkitaan solujen rakenteen rikkomisen jilkeen, jos se
vain on mahdollista. Ndytteiden valmistusmenetelmit on perusteltava.

Virusten genotoksisuutta olisi tutkittava infektiivisill isolaateilla.

5.2.3.1 In vitro-kokeet

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kun on esitettdvd in vitro -mutageneesikokeiden (geenimutaation bakteerimddritys, nisikassolujen klastogee-
nisyyskoe ja nisikdssolujen geenimutaatiokoe) tulokset.

(®) Hengityskoe voidaan korvata intratrakeaalisella kokeella.
(°) Koska nykyiset koemenetelmét on suunniteltu liukenevilla kemikaaleilla tehtéviksi, niitd on kehitettédvd mikro-organismeille sopiviksi.
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5.2.4  Soluviljelykoe

Nimd tiedot on toimitettava niisti mikro-organismeista, jotka lisddntyvat solun sisilld, kuten viruksista, viroi-
deista tai erityisistd bakteereista ja alkueldimistd, jollei 1—3 luvun tiedoista kdy selvasti ilmi, ettei mikro-orga-
nismi replikoidu limminverisissi organismeissa. Soluviljelykoe on tehtivd ihmisten eri elimistd saaduilla
soluilla tai kudoksilla. Valinta voidaan perustaa kohde-elimiin. Jos ei ole saatavilla tietyistd ihmiselimistd perdi-
sin olevia solu- ja kudosviljelmid, voidaan kéyttdd muita nisikissoluja ja -kudoksia. Virusten osalta tirkedd on
interaktiivisuus ihmisten perimin kanssa.

5.2.5  Lyhytaikaista toksisuutta ja patogeenisyyttd Roskevat tiedot

Testin tarkoitus

Lyhytaikaista toksisuutta koskevat tutkimukset on suunniteltava siten, ettd saadaan tietoa siitd, mikd mddrad
mikro-organismia ei aiheuta myrkkyvaikutuksia tutkimusolosuhteissa. Téllaisista tutkimuksista saadaan hyodyl-
listd tietoa riskeistd, jotka aiheutuvat mikro-organismia sisiltivid valmisteita ksitteleville ja kiyttiville ihmisille.
Lyhytaikaiset tutkimukset antavat erityisesti olennaista tietoa mikro-organismin mahdollisista kumulatiivisista
vaikutuksista ja sellaisille tyontekijoille, joiden alistuminen on voimakasta, aiheutuvista riskeistd. Lisdksi lyhyt-
aikaisista tutkimuksista saa tietoa, joka on hyodyksi kroonista toksisuutta kisittelevien tutkimusten suunnitte-
lussa.

Toimitettavien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava riittivit, jotta toistuvan mikro-organismille
altistuksen vaikutukset voidaan todeta ja erityisesti médrittdd tai ilmoittaa:

— annoksen ja haitallisen vaikutuksen vilinen suhde,
— mikro-organismin toksisuus, tarvittaessa mys toksiinien haitaton vaikutustaso (NOAEL-arvot),
— tapauksen mukaan ne elimet, joihin vaikutus kohdistuu,

— vaikutusten kehittyminen ajan my6td ja niiden ominaispiirteet sekd kayttiytymismuutosten kaikki yksityis-
kohdat ja mahdolliset paljain silmin nahtavit patologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— erityiset myrkkyvaikutukset ja patologiset muutokset,

— tarvittaessa tiettyjen havaittujen myrkkyvaikutusten pysyvyys ja palautuvuus sen jilkeen, kun annoksen
antaminen on lopetettu,

— myrkkyvaikutuksen mekanismi, jos mahdollista, ja

— eri altistusteihin liittyvé suhteellinen vaara.

Lyhytaikaisissa toksisuustutkimuksissa on arvioitava mikro-organismin poistumista tirkeimmistd elimista.

Tiedot patogeenisyyden ja tarttuvuuden loppupisteistd olisi my6s esitettava.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kun mikro-organismin lyhytaikainen toksisuus (vdhintddn 28 pdivdd) on ilmoitettava.

Kokeessa kiytettyjen lajien valinta on perusteltava. Tutkimuksen kesto riippuu akuuttia toksisuutta ja mikro-or-
ganismin poistumista koskevista tiedoista.

Antotiestd vaaditaan asiantuntijalausunto.

5.2.5.1 Terveysvaikutukset sisddnhengityksen kautta tapahtuvan toistuvan altistumisen vuoksi

Tietoja sisadnhengityksen kautta tapahtuvan toistuvan altistumisen aiheuttamista terveysvaikutuksista pidetddn
tarpeellisina erityisesti riskien arvioimiseksi tyGympdristossd. Toistuva altistuminen saattaa vaikuttaa isinnin
(thmisen) kykyyn poistaa mikro-organismi elimistostd (eli vastustuskykyyn). Lisdksi asianmukaisen riskinar-
vioinnin tekemiseksi on tarkasteltava toistuvan kontaminanteille, kasvatusviliaineille, apu-aineille ja mikro-or-
ganismille altistumisen aiheuttamaa toksisuutta. Olisi muistettava, ettd kasvinsuojeluaineessa olevat muut aineet
voivat vaikuttaa mikro-organismin toksisuuteen ja tarttuvuuteen.
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Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Mikro-organismin lyhytaikaista tarttuvuutta, patogeenisyyttd ja toksisuutta (hengitysteiden kautta) koskevat tie-
dot vaaditaan, jolleivit jo toimitetut tiedot riitd ihmisten terveysvaikutusten arvioimiseksi. Ndin on, jos osoite-
taan, ettd testiaineksessa ei ole sisadnhengitettdvid osasia ja/tai jatkuvaa altistusta ei odoteta tapahtuvan.

5.2.6  Ehdotettu hoito: ensiapu, lidkehoito
Tiedot ensiaputoimenpiteistd tartuntatilanteissa ja aineen joutuessa silmiin on esitettava.

Kaikki hoitotoimenpiteet siltd varalta, ettd ainetta niellddn tai se joutuu kosketuksiin silmin tai ihon kanssa, on
esitettdvd. Mahdolliseen kdytinnon kokemukseen perustuvat tiedot vaihtoehtoisten hoitojirjestelmien tehosta
on esitettdvd. Muussa tapauksessa tiedot voidaan perustaa teoreettiselle pohjalle.

Antibioottiresistanssia koskevat tiedot on myos toimitettava.
ENSIMMAISEN VAIHEEN LOPPU

TOINEN VAIHE
5.3 Erityisti toksisuutta, patogeenisyytti ja tarttuvuutta koskevat tiedot

Joissakin tapauksissa on tarpeen tehdd lisitutkimuksia ihmisiin kohdistuvien haitallisten vaikutusten selvittimi-
seksi edelleen.

Jos erityisesti aikaisempien tutkimusten tulokset osoittavat, ettd mikro-organismilla voi olla pitkiaikaisia
terveysvaikutuksia, on tehtdvd kroonista toksisuutta, patogeenisyyttd ja tarttuvuutta, karsinogeenisyyttd ja
lisdantymistoksisuutta koskevia tutkimuksia. Lisiksi on suoritettava kineettisid tutkimuksia, jos joitakin toksii-
neja muodostuu.

Tutkimukset on suunniteltava tapauskohtaisesti erityisten tutkittavien parametrien ja saavutettavien tavoittei-
den perusteella. Ennen ndiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle koetyypille toimi-
valtaisten viranomaisten hyviksynta.

5.4 In vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Jos kaikki in vitro -tutkimusten tulokset ovat negatiivisia, on tehtiva lisdkokeita ottaen huomioon muut kaytet-
tdvissd olevat tiedot. Koe voidaan tehdd in vivo tai in vitro kdyttden erilaista aineenvaihduntajirjestelmaa kuin
aikaisemmin kiytetty/kiytetyt.

Jos in vitro -sytogeneettinen koe on positiivinen, on tehtdvi in vivo -koe somaattisilla soluilla (metafaasianalyysi
jyrsijoiden luuytimelld tai mikrotumakoe jyrsijoilld).

Jos toinen in vitro -geenimutaatiokokeista on positiivinen, on tehtivi joko in vivo -koe ennakoimattoman DNA-
synteesin tutkimiseksi tai hiiren spot-testi.

5.5 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset sukusoluilla

Testin tarkoitus ja testiolosuhteet

Ks. 5.4 kohta

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Jos somaattisilla soluilla tehdyn in vivo -kokeen tulos on positiivinen, on ehki perusteltua tehdd in vivo -koe
sukusoluihin kohdistuvien vaikutusten havaitsemiseksi. Tarvetta niiden kokeiden tekemiseksi on harkittava
tapauskohtaisesti ottaen huomioon muut kiytettdvissi olevat merkitykselliset tiedot, kdytto ja oletettu altistus
mukaan luettuina. Kokeissa olisi tutkittava vuorovaikutusta DNA:n kanssa (esim. dominoiva letaalitesti), jotta
voidaan tutkia mahdollisuuksia, ettd vaikutukset ovat periytyvi, ja tehdd mahdollisesti médarallinen arvio perin-
nollisistd vaikutuksista. Kvantitatiivisille tutkimuksille on tosin oltava erittdin hyvit perusteet, silld tutkimukset
ovat monimutkaisia.

TOISEN VAIHEEN LOPPU
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5.6

6.1

6.2

Yhteenveto nisikkiisiin kohdistuvasta toksisuudesta, patogeenisyydesti ja tarttuvuudesta seki yleisar-
vio

Kaikaista 5.1—>5.5 kohdassa sdddetyistd tiedoista on esitettidvd yhteenveto, johon on sisillytettdvd ndiden tieto-
jen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi sekd asianmukaiset arviointiin ja paitoksentekoon liittyvit perusteet
ja suuntaviivat painottaen erityisesti ihmisille ja eldimille (mahdollisesti) aiheutuvia riskeji. Yhteenvetoon on
myos sisillytettivi tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

On selvitettdvd, onko eldinten tai ihmisten altistumisella vaikutuksia rokotusten tai serologisen seurannan kan-
nalta.

JAAMAT KASITELLYISSA TUOTTEISSA, ELINTARVIKKEISSA JA REHUISSA TAI NIIDEN PINNALLA
Johdanto

i)  Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd yhdestd tai useammasta mikro-organismia sisiltyvistd valmis-
teesta saatujen tietojen kanssa riittdvit, jotta voidaan arvioida, millaisia riskejd ihmisille ja/tai eldimille
atheutuu, kun ne altistuvat mikro-organismille ja sen kasveissa tai kasvituotteissa oleville jadmille ja
aineenvaihduntatuotteille (toksiineille).

ii) Lisdksi toimitettavien tietojen on oltava riittdvit, jotta:

— voitaisiin tehdd pddtos siitd, voidaanko mikro-organismi sisallyttdd direktiivin 91/414/ETY liitteeseen I
vai ei,

— tdsmentdd tarkoituksenmukaiset edellytykset tai rajoitukset, jotka koskevat direktiivin 91/414/ETY Lit-
teeseen 1 sisallyttdmistd,

— tarvittaessa vahvistaa jadmien enimmaiismaarat, sadonkorjuun varoajat kuluttajien suojelemiseksi sekd
odotusajat kisiteltyjen viljelykasvien ja tuotteiden kanssa tekemisiin joutuvien tyontekijoiden suojele-
miseksi.

ili) Jadmistd aiheutuvien riskien arvioimiseksi ei valttimattd vaadita jadmille altistumisen tasoa koskevia
kokeellisesti saatuja tietoja, jos perustellusti voidaan osoittaa, ettd mikro-organismi ja sen aineenvaihdunta-
tuotteet eivit aiheuta ihmisille vaaraa pitoisuuksina, joita voi esiintyd sallitun kiyton jilkeen. Ndmé perus-
telut voivat pohjautua tieteellisiin julkaisuihin, kdytinnon kokemuksiin sekd 1—3 ja 5 jaksossa esitettyihin
tietoihin.

Lisiintymisen jatkuminen ja todennikdoisyys viljelykasveissa, rehuissa ja elintarvikkeissa tai niiden
pinnalla

On esitettdvd perusteltu arvio mikro-organismin ja sen merkityksellisten toissijaisten aineenvaihduntatuotteiden
(erityisesti toksiinien) pysyvyydestd tai kilpailukyvystd viljelykasvissa tai sen pinnalla ympdristdolosuhteissa,
jotka vallitsevat suunnitellun kdyton aikana ja sen jilkeen, ottaen erityisesti huomioon 2 jaksossa esitetyt tie-
dot.

Lisiksi hakemuksessa on esitettdvd, missd madrin ja milld perusteilla arvioidaan, ettd mikro-organismi pystyy
(tai ei pysty) lisddntymain kasveissa tai kasvituotteissa tai niiden pinnalla tai raaka-aineen jalostuksen aikana.

Muut vaaditut tiedot

Kisiteltyjd ruoka-aineita syovien kuluttajien altistuminen mikro-oganismeille voi olla pitkaaikaista. Kuluttajiin
kohdistuvat mahdolliset vaikutukset on arvioitava tdimédn vuoksi pitkdn aikavélin tai keskipitkdn aikavilin tutki-
muksista, jotta hyviksyttivin pdivisaannin kaltainen toksikologinen loppupiste voidaan vahvistaa riskinhallin-
taa varten.

Elinkyvyttomdt jadmat

Elinkyvyton mikro-organismi ei pysty replikoitumaan tai siirtiméddn geneettistd materiaalia.
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6.2.2

6.3

Jos 2 jakson 2.4 ja 2.5 kohdassa on havaittu, ettd merkitykselliset médarit mikro-organismia tai sen siitd muo-
dostuvia aineenvaihduntatuotteita, erityisesti toksiineja, ovat hitaasti hajoavia, vaaditaan tdydelliset jadmid kos-
kevat kokeellisesti saadut tiedot, kuten liitteessd I olevan A osan 6 jaksossa edellytetédin, jos mikro-organismin
jajtai sen toksiinien pitoisuuksien kisitellyissd elintarvikkeissa tai rehuissa odotetaan ylittivin luonnollisissa
olosuhteissa tai erilaisessa fenotyypissd esiintyvit pitoisuudet.

Direktiivin 91/414/ETY mukaisesti luonnollisten pitoisuuksien ja mikro-organismilla kisittelystd seuraavan
kohonneen pitoisuuden vililld olevaa eroa koskevat pditelmit on perustettava kokeellisesti saatuihin tietoihin
eikd ekstrapolaatioihin tai mallien avulla saatuihin laskelmiin.

Ennen ndiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle koetyypille toimivaltaisten viran-
omaisten hyviksynti.

Elinkykyiset jadamit

Jos 6.1 kohdan mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella voidaan olettaa, ettd merkittdvit méddrit mikro-or-
ganismia hajoavat hitaasti kisitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa tai rehuissa, mahdolliset vaikutukset ihmisten
jaftai eldinten terveyteen on tutkittava, jollei 5 jakson perusteella voida osoittaa, ettd mikro-organismi ja sen
aineenvaihduntatuotteet ja/tai hajoamistuotteet eivit aiheuta ihmisille vaaraa sellaisina pitoisuuksina tai sen laa-
tuisina kuin sallitusta kdytosti seuraa.

Direktiivin 91/414/EY mukaisesti luonnollisten pitoisuuksien ja kohonneen pitoisuuden, joka aiheutuu mikro-
organismilla kisittelystd, valilld olevaa eroa koskevat paitelmit on perustettava kokeellisesti saatuihin tietoihin
eikd ekstrapolaatioihin tai mallien avulla saatuihin laskelmiin.

Elinkykyisten jddmien hajoamishitauteen on kiinnitettdvd erityistd huomiota, jos 2.3, 2.5 tai 5 jaksossa on
havaittu nisdkkaiisiin kohdistuvaa tarttuvuutta tai patogeenisyyttd ja/tai jos muiden tietojen perusteella voidaan
olettaa, ettd kuluttajiin ja/tai tyontekijoihin kohdistuu vaara. Téllaisessa tapauksessa toimivaltaiset viranomaiset
voivat vaatia A osassa sdddettyjen tutkimusten kaltaisia tutkimuksia.

Ennen ndiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle koetyypille toimivaltaisten viran-
omaisten hyviksynta.

Yhteenveto ja arvio jadmien kdyttdytymisestd 6.1—6.2 kohdan mukaisesti annettujen tietojen perus-
teella

MIKRO-ORGANISMIN VAIHEET JA KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA
Johdanto

i)  Mikro-organismin ja sen merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden alkuperd, ominaisuuksia, selviyty-
mistd sekd aiottua kdyttod koskevat tiedot muodostavat pohjan arvioitaessa mikro-organismin vaiheita ja
kdyttdytymistd ymparistossa.

Tavallisesti on esitettdvd kokeellisesti saatuja tietoja, jollei voida osoittaa, ettd mikro-organismin vaiheet ja
kdyttdytyminen ympdristossd voidaan arvioida jo kiytettdvissd olevien tietojen perusteella. Perustelut voi-
vat pohjautua tieteellisiin julkaisuihin, kdytinnon kokemuksiin sekd 1—6 jaksossa esitettyihin tietoihin.
Mikro-organismin funktio ympiristoprosesseissa (kuten ne on mddritelty 2 jakson 2.1.2 kohdassa) on eri-
tyisen tirkedd.

ii) Toimitettavien tietojen on oltava yhdessi muiden merkityksellisten tietojen sekd mikro-organismia sisdltd-
vidd yhtd tai useampaa valmistetta koskevien tietojen kanssa riittdvit, jotta voitaisiin arvioida mikro-orga-
nismin sekd sen jiddmien ja toksiinien vaiheita ja kéyttdytymistd, jos niilli on merkitystd ihmisten tervey-
den ja/tai ympiriston kannalta.

i) Toimitettavien tietojen olisi erityisesti oltava riittdvit, jotta voitaisiin:
— tehdd pddtos siitd, voidaanko mikro-organismi sisdllyttdd liitteeseen I vai ei,

— tdsmentdd tarkoituksenmukaiset edellytykset tai rajoitukset, jotka koskevat liitteeseen 1 sisallyttdmistd,
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— tdsmentdd pakkauksiin (sdilioihin) liitettdvat varoitusmerkit (kun ne on otettu kdytto6n), vaaroihin liit-
tyvit merkinnit ja tarkoituksenmukaiset R- ja S-lausekkeet ympariston suojelemiseksi,

— ennakoida mikro-organismin ja sen aineenvaihduntatuotteiden jakautuminen, vaiheet ja kiyttdytymi-
nen ympdristossd sekd millaisista ajanjaksoista on kyse,

— mddritelld toimenpiteet, joita tarvitaan ympdériston saastumisen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kohdistuvien vaikutusten minimoimiseksi.

iv) Kaikkien kokeen kohteena olevan organismin kaikissa kyseeseen tulevissa ympiristoolosuhteissa muodos-
tamien merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden (eli sellaisten, joista on huolta ihmisten terveyden ja/tai
ympdriston kannalta) ominaisuudet on kuvattava. Jos merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet esiintyvat
mikro-organismin sisdlld tai mikro-organismi tuottaa niitd, liitteessd Il olevan A osan 7 kohdassa vaaditut
tiedot voidaan vaatia, jos kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

— merkityksellinen aineenvaihduntatuote on vakaa mikro-organismin ulkopuolella, vrt. 2.8 kohta, ja

— merkityksellisen aineenvaihduntatuotteen myrkkyvaikutus ei riipu mikro-organismin lasndolosta, ja

— merkityksellisen aineenvaihduntatuotteen odotetaan esiintyvidn ymparistdssi huomattavasti suurem-
pina pitoisuuksina kuin luonnollisissa olosuhteissa.

v) Kiytettdvissd olevat tiedot suhteesta luonnonvaraisiin sukulaisorganismeihin olisi otettava huomioon.

vi) Ennen jiljempidnd tarkoitettujen tutkimusten suorittamista hakijan on haettava toimivaltaisen viranomaisen
hyviksyntid tutkimusten tekemiselle sekd kyseeseen tuleville tutkimuksille. Muista jaksoista saatavat tiedot
on myos otettava huomioon.

Pysyvyys ja lisidntyminen

Silloin kun se on merkityksellistd, on esitettivd kaikki aiheelliset tiedot mikro-organismin pysyvyydesti ja
lisddntymisestd kaikissa ympdriston osa-alueissa, jollei voida perustellusti osoittaa, ettd jokin erityinen ympdris-
ton osa-alue ei todennakoisesti altistu mikro-organismille. Erityistdi huomiota on kiinnitettava

— mikro-organismin kilpailukykyyn suunnitellun kayton aikaisissa ja jalkeisissd ymparistoolosuhteissa, ja

— populaatiodynamiikkaan vuodenaikoihin tai alueisiin liittyvissd ddrimmdisissd ilmasto-oloissa (erityisen
kuuma kesd, kylma talvi ja sade) sekd suunnitellun kayton jilkeen sovellettuun maatalouskdytintoon.

Mikro-organismin mairi esitetyissd kayttoolosuhteissa tapahtuneen kiyton jilkeen on arvioitava ajan funktio-
na.

Maaperd

Tiedot elinkyvysti ja/tai populaatiodynamiikasta olisi esitettdvd useille viljellyille ja viljelemittomille maaperi-
tyypeille, jotka ovat luonteenomaisia niille yhteison eri alueille, joilla mikro-organismia kéiytetddn tai suunnitel-
laan kiytettivin. Maaperin valintaa, kerddmisti ja kisittelyd koskevia sddnnoksid, siten kuin niistd on sidddetty
A osassa olevan johdannon 7.1 kohdassa, on noudatettava. Jos koeorganismia kdytetddn yhdessd muiden vili-
aineiden, esim. vuorivillan, kanssa, kyseinen viliaine on sisallytettivd kokeeseen.

Vesi

Tiedot elinkyvystd ja/tai populaatiodynamiikasta pohjakerrostumissa ja/tai vedessd pimeissi ja valossa on esi-
tettdva.

Ilma

Jos kéyttdjien, tyontekijoiden tai sivullisten altistuminen aiheuttaa erityistd huolta, tiedot pitoisuuksista ilmassa
saattavat olla tarpeellisia.
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Liikkuvuus

Mikro-organismin ja sen hajoamistuotteiden mahdollinen levidminen merkityksellisissi ympdriston osa-alueissa
on arvioitava, jollei voida perustellusti osoittaa, ettd jokin erityinen ympériston osa-alue tuskin altistuu mikro-
organismille. Tdssd yhteydessd erityisen tirkeitd ovat suunniteltu kiyttotarkoitus (esim. pelto tai kasvihuone,
levittiminen maaperddn tai viljelykasveille), elinkaaren vaihe, vektorien esiintyminen sekd organismin pysyvyys
ja kyky kolonisoida viereisid elinymparistoj.

Levidmiseen, pysyvyyteen ja mahdollisiin siirtymismatkoihin on kiinnitettdvi erityistd huomiota, jos toksisuut-
ta, tarttuvuutta tai patogeenisyyttd on havaittu tai jos muut tiedot viittaavat siihen, ettd ihmisiin, eldimiin tai
ympdristoon voi kohdistua erityinen vaara. Tillaisessa tapauksessa toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia
samanlaisia tutkimuksia kuin A osassa on siidetty. Ennen ndiden tutkimusten suorittamista hakijan on haet-
tava suoritettavalle koetyypille toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynta.

MUIHIN KUIN TORJUTTAVIIN ORGANISMEIHIN KOHDISTUVAT VAIKUTUKSET

Johdanto

i) Edelli 1—3 ja 7 jaksossa edellytetyt, tunnistetietoja, biologisia ominaisuuksia ja muita seikkoja koskevat
tiedot ovat keskeisid arvioitaessa muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia. Vaiheista ja
kayttiytymisestd ympdristossd saattaa olla hyodyllisid lisitietoja 7 jaksossa seki kasveissa olevista jadmata-
soista 6 jaksossa. Nami tiedot yhdessd valmisteen laatua ja kiyttotapaa koskevien tietojen kanssa selvitti-
vit mahdollisen altistumisen luonnetta ja laajuutta. Edelld 5 jakson mukaisesti esitetyistd tiedoista kdy ilmi
olennaisia seikkoja vaikutuksista nisdkkdisiin ja niithin Liittyvistd mekanismeista.

Kokeellisesti saatuja tietoja on tavallisesti esitettdvd, jollei voida osoittaa, ettd muihin kuin torjuttaviin lajei-
hin kohdistuvia vaikutuksia voidaan arvioida jo kaytettdvissd olevien tietojen perusteella.

ii) Tarkoituksenmukaiset muut kuin torjuttavat organismit on valittava ympdristovaikutusten arviointia var-
ten mikro-organismin tunnistetietojen perusteella (isintdspesifisyys, vaikutustapa sekd organismin ekologia
mukaan luettuina). Ndiden tietojen perusteella on mahdollista valita tarkoituksenmukaiset koeorganismit,
kuten esimerkiksi torjuttavalle organismille ldheistd sukua olevat organismit.

ili) Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd mikro-organismia sisiltivdd yhtd tai useampaa valmistetta koske-
vien tietojen kanssa riittavit, jotta voitaisiin arvioida vaikutukset ympériston kannalta merkittadviin muihin
kuin torjuttaviin lajeihin (kasvistoon ja eldimisto6n), joille mikro-organismille altistuminen todennakéisesti
aiheuttaa riskin. Vaikutus voi aiheutua kerta-altistuksella, pitkaaikaisella altistuksella tai toistuvalla altistuk-
sella, ja se voi olla palautuva tai palautumaton.

iv) Mikro-organismia koskevien tietojen on yhdessd muiden merkityksellisten tietojen kanssa oltava riittavit,
jotta erityisesti voitaisiin

— tehdd pddtos siitd, voidaanko mikro-organismi sisdllyttdd liitteeseen I vai ei,
— tismentdd tarkoituksenmukaiset edellytykset tai rajoitukset, jotka koskevat liitteeseen I sisillyttimistd,

— arvioida sekd lyhyt- ettd pitkdaikaiset riskit muille kuin torjuttaville lajeille — populaatioille, yhdys-
kunnille ja prosesseille — tapauksen mukaan,

— luokitella tehoaine siihen liittyvin biologisen vaaran mukaan,
— tdsmentdd varokeinot, joihin on tarpeen ryhtyd muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi, ja

— vahvistaa pakkauksiin (sdilioihin) liitettdvat varoitusmerkit (kun ne on otettu kdyttoon), vaaroihin liit-
tyvat merkinnit ja tarkoituksenmukaiset R- ja S-lausekkeet ympariston suojelemiseksi.
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8.2

vi)

vii

=

On tarpeen antaa selvitys kaikista mahdollisesti haitallisista vaikutuksista, jotka ovat ilmenneet ympiristo-
vaikutuksia koskevissa rutiinitutkimuksissa, ja toimivaltaisen viranomaisen vaatiessa toteuttaa lisitutkimuk-
sia, jotka voivat olla tarpeen asiaan todennékoisesti liittyvien mekanismien tutkimiseksi ja ndiden vaikutus-
ten merkityksen arvioimiseksi. Kaikki kaytettivissd olevat biologiset tiedot mikro-organismin ekologisen
profiilin arvioimiseksi on kuvattava.

Kaikissa tutkimuksissa on ilmoitettava keskimdirdinen saavutettu annos pesikkeitd muodostavina yksik-
koind kilogrammaa ruumiinpainoa kohden (cfu/kg) tai muina soveltuvina yksikoind ilmaistuna.

Erillisid kokeita on kenties tehtdvd merkityksellisille aineenvaihduntatuotteille (erityisesti toksiineille), jos
ne voivat aiheuttaa merkittdvan riskin muille kuin torjuttaville organismeille tai jos niiden vaikutuksia ei
voida arvioida mikro-organismia koskevien saatavilla olevien tulosten perusteella. Ennen tillaisten tutki-
musten suorittamista hakijan on haettava toimivaltaisen viranomaisen hyviksyntdd sille, onko tutkimukset
suoritettava, ja jos on, millaisia tutkimuksia on tehtdva. Edelld 5, 6 ja 7 jaksoa koskevat tiedot on myds
otettava huomioon.

viii) Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi on mahdollisuuksien mukaan aiheellista kayttid

ix)

eri kokeissa kunkin merkityksellisen lajin samaa kantaa (tai rekisteréityd alkuperdd).

On suoritettava testejd, jollei voida perustellusti osoittaa, ettd muut kuin torjuttavat lajit eivit altistu mik-
ro-organismille. Jos voidaan perustellusti osoittaa, ettd mikro-organismilla ei ole toksisia vaikutuksia eika
se ole patogeeninen tai infektoiva selkirankaisille tai kasveille, ainoastaan tarkoituksenmukaisten muiden
kuin torjuttavien organismien reaktiot tarvitsee tutkia.

Vaikutukset lintuihin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd lintuja kohtaan on esitettivi.

Vaikutukset vesieliihin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd vesieliditd kohtaan on esitettdva.

Vaikutukset kaloihin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd kaloja kohtaan on esitettava.

Vaikutukset makeanveden selkdrangattomiin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd makeanveden selkdrangattomia kohtaan on esitettd-

va.

Vaikutukset levien kasvuun

Testin tarkoitus

Tiedot vaikutuksista levien kasvuun, kasvunopeuteen ja toipumiskykyyn on esitettava.

Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin

Testin tarkoitus

Tiedot vaikutuksista muihin kasveihin kuin leviin on esitettiva.
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8.3 Vaikutukset mehildisiin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd mehildisid kohtaan on esitettava.

8.4 Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehiliisiin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd muita niveljalkaisia kuin mehildisid kohtaan on esitet-
tava. Koelajien valinnan olisi liityttavd kasvinsuojeluaineiden mahdolliseen kiytt6on (esim. lehtien tai maaperin
kisittely). Erityistd huomiota olisi kiinnitettivd biologisessa torjunnassa kiytettyihin organismeihin sekd orga-
nismeihin, jotka ovat tirkeitd tuhoeldinten integroidussa torjunnassa.

8.5 Vaikutukset lieroihin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydesti lieroja kohtaan on esitettiva.

8.6 Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluviin maaperin mikro-organismeihin

Muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluviin merkityksellisiin maaperdn mikro-organismeihin ja niiden saalista-
jiin (esim. alkueldimet bakteeri-inokulanttien osalta) kohdistuvat vaikutukset olisi esitettdvd. Asiantuntijalau-
sunto vaaditaan sen pddttimiseksi, tarvitaanko lisitutkimuksia. Tallaisessa padtoksessd otetaan huomioon téssd
ja muissa jaksoissa olevat tiedot erityisesti mikro-organismin spesifisyydestd seké arvioitu altistus. Tehokkuus-
kokeista saaduista havainnoista voi myos olla hyotya. Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva integroidussa vilje-
lyssd kiytettyihin organismeihin.

8.7 Lisdtutkimukset

Lisatutkimuksiin voi kuulua toisia lajeja tai prosesseja (kuten viemdrdintijirjestelmid) koskevia muita akuuttitut-
kimuksia tai pidemmalle menevid tutkimuksia, kuten valituilla muilla kuin torjuttavilla lajeilla tehtdvid pitka-
aikaisia, subletaalisia tai reproduktiivisia tutkimuksia.

Ennen ndiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle koetyypille toimivaltaisten viran-
omaisten hyviksynti.

9 YHTEENVETO JA ARVIOINTI YMPARISTOVAIKUTUKSISTA

Kaikkien ympdristovaikutusten arviointiin liittyvien tietojen yhteenvedossa ja arvioinnissa on noudatettava
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten antamia tillaisten yhteenvetojen ja arviointien muotoa koskevia
ohjeita. Yhteenvetoon on sisillytettivd niiden tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi sekd asianmukai-
set arviointiin ja paatoksentekoon liittyvit perusteet ja suuntaviivat sekd erityisesti painotettava ymparistolle ja
muille kuin torjuttaville lajeille (mahdollisesti) aiheutuvia riskejd. Yhteenvetoon on my®os sisillytettivi tietokan-
nan laajuus, laatu ja luotettavuus. Erityisesti seuraaviin seikkoihin olisi kiinnitettdvd huomiota:

— jakautuminen ja vaiheet ymparistossd sekd millaisista ajanjaksoista on kyse,

— riskialttiiden muiden kuin torjuttavien lajien ja populaatioiden yksiléiminen ja niiden mahdollisen altistu-
misen laajuus,

— tarpeellisten varotoimenpiteiden yksiloiminen ympiriston saastumisen vélttimiseksi tai vdhentdmiseksi
mahdollisimman vahiiseksi ja muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi.”
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LITE II

Muutetaan direktiivin 91/414/ETY liite Il seuraavasti:

1)

1.1

Lisdtddn johdantoon seuraava 2.6 kohta:

2.6 Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa siddetddn, mikro-organismeista tai viruksista koostuvien tehoaineiden
osalta ominaisuuksia ja/tai turvallisuutta, ihmisten terveyttd lukuun ottamatta, koskevien tietojen kerda-
miseksi suoritettavat testit ja méddritykset voi suorittaa virallinen tai virallisesti tunnustettu testausviran-
omainen tai -laitos, joka tdyttdd vdhintdan liitteen III johdannon 2.2 ja 2.3 kohdassa tarkoitetut edellytyk-
set.”

Korvataan B osa seuraavasti:
"B OSA
Johdanto

i) Tdssd osassa sdddetddn tiedoista, jotka vaaditaan mikro-organismeihin, virukset mukaan luettuina, pohjautu-
vien tehoaineiden hyvaksymiseksi.

IImaisua 'mikro-organismf’, siten kuin se on mddritelty liitteessd II olevan B osan johdannossa, sovelletaan
myos liitteessd 11l olevassa B osassa.

ii) Tiedot on tarvittaessa analysoitava asianmukaisia tilastollisia menetelmid kayttden. Kaikki tilastollisten késit-
telyjen yksityiskohdat olisi kuvattava yksityiskohtaisesti (esimerkiksi kaikki piste-estimaatit on annettava ja
luotettavuusvilit ilmoitettava, tarkat todennikdisyysarvot on annettava mieluummin kuin maininta tilastolli-
sesti merkityksellinen/merkitykseton).

iif) Kunnes kansainviliselld tasolla hyvidksytddn erityiset ohjeet, vaaditut tiedot on tuotettava toimivaltaisen
viranomaisen hyviksymii yleisohjeita (esim. USEPA-ohjeet (1) noudattaen; tapauksen mukaan liitteessd II
olevassa A osassa kuvattuja yleisohjeita on mukautettava siten, etti ne soveltuvat mikro-organismeille.
Kokeisiin on sisillytettavé eldvat mikro-organismit ja tarvittaessa elinkyvyttomat mikro-organismit ja nolla-
koe.

iv) Jos tutkimuksessa on kiytetty erilaisia annoksia, annoksen ja haitallisen vaikutuksen vilinen suhde on
ilmoitettava.

v) Kokeisiin on liitettdva yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) kiytetystd aineesta ja sen epdpuhtauksista 1
jakson 1.4 kohdan sidnndsten mukaisesti.

vi) Jos kyseessi on uusi valmiste, ekstrapolaatio liitteessd II olevasta B osasta saatetaan hyvaksyd edellyttien,
ettd valmisteen muiden aineiden ja aineosien kaikki vaikutukset erityisesti patogeenisyyteen ja tarttuvuuteen
arvioidaan.

KASVINSUOJELUAINEEN TUNNISTETIEDOT

Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd mikro-organismia (-organismeja) koskevien tietojen kanssa riittavit,
jotta valmisteet voidaan tarkasti yksiloidd ja mdadritelld. Mainitut tiedot vaaditaan kaikista kasvinsuojeluaineista,
jollei toisin ilmoiteta. Tarkoituksena on pystyd toteamaan, voiko jokin tekija muuttaa mikro-organismin ominai-
suuksia kasvinsuojeluaineena itse mikro-organismiin verrattuna. Itse mikro-organismia késitellddn direktiivin
91/414/ETY liitteessd Il olevassa B osassa.

Hakija

Tassd kohdassa on ilmoitettava hakijan nimi ja osoite (vakinainen osoite yhteison alueella) sekd yhteyshenkilon
nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

Jos hakijalla on lisiksi toimisto tai edustaja jasenvaltiossa, jossa hyvaksyntdd haetaan, ilmoitetaan toimiston tai
paikallisen edustajan nimi ja osoite sekd yhteyshenkilén nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

(') USEPA:n yleisohjeet mikrobiologisten torjunta-aineiden testausta varten, OPPTS-sarja 885, helmikuu 1996

(http:/[www.epa.gov/oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series8 8 5.htm).
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1.2

1.3

1.4

Valmisteen ja mikro-organismin (-organismien) valmistaja

Hakemuksessa on ilmoitettava valmisteen ja sen sisdltimien mikro-organismien valmistajan nimi ja osoite seké
kunkin valmistetta ja mikro-organismia valmistavan laitoksen nimi ja osoite.

Kunkin valmistajan osalta on ilmoitettava yhteyspiste (mieluiten yhteyskeskus, sen nimi, puhelinnumero ja faksi-
numero).

Jos mikro-organismia valmistaa tuottaja, joka ei ole aiemmin jittanyt liitteessd Il olevan B osan mukaisia tietoja,
on esitettdvd yksityiskohtaisesti nimi ja lajikuvaus, kuten liitteessd Il olevan B osan 1.3 jaksossa edellytetddn,
seki epdpuhtaudet, kuten liitteessi II olevan B osan 1.4 jaksossa edellytetiin.

Kaupallinen nimi tai ehdotettu kaupallinen nimi ja tarvittaessa valmistajan kiyttimi kehityskoodinu-
mero

Asiakirja-aineistossa tarkoitetun valmisteen kaikki entiset ja nykyiset kaupalliset nimet, ehdotetut kaupalliset
nimet ja kehityskoodinumerot sekd nykyiset nimet ja numerot on toimitettava. Erot on selostettava yksityiskoh-
taisesti. (Ehdotettu kaupallinen nimi ei saa aiheuttaa sekaannusta jo hyviksyttyjen kasvinsuojeluaineiden kanssa.)

Yksityiskohtaiset mirii ja laatua koskevat tiedot valmisteen koostumuksesta

i) Jokainen hakemuksen kohteena oleva mikro-organismi on yksiloitdvd ja nimettivd lajitasolla. Mikro-orga-
nismi on talletettava kansainvilisesti tunnustettuun solupankkiin ja sille on annettava viitenumero. Tieteelli-
nen nimi, ryhméamddrittely (bakteeri, virus jne.) tai mikd tahansa muu mikro-organismiin liittyvd nimitys
(esim. kanta, serotyyppi) on ilmoitettava. Lisiksi on ilmoitettava mikro-organismin kehitysvaihe (esim. itiot,
sienirihmasto) kaupan pidetyssd tuotteessa.

ii) Valmisteista ilmoitetaan seuraavat tiedot:

— mikro-organismin (-organismien) pitoisuus kasvinsuojeluaineessa ja mikro-organismin pitoisuus kasvin-
suojeluaineiden valmistuksessa kaytetyssd aineessa. Ndihin on sisillyttivd eldvdn ja elinkyvyttoman
aineen enimmidis-, vdhimmais- ja nimellispitoisuus,

— muiden valmisteeseen sisiltyvien aineiden pitoisuus,

— muiden aineosien (kuten sivutuotteiden, kondensaattien, viljelynesteen jne.) pitoisuus ja tuotantoproses-
sista perdisin olevat saastuttavat mikro-organismit.

Pitoisuus on ilmaistava kemikaalien osalta direktiivin 78/631/ETY 6 artiklan 2 kohdassa siidetylld tavalla ja
mikro-organismien osalta tarkoituksenmukaisella tavalla (tehoyksikoiden mdirdnd tilavuutta tai painoa
kohti tai muulla mikro-organismien kannalta sopivalla tavalla).

iif) Valmisteen muut aineet on ilmoitettava mahdollisuuksien mukaan joko direktiivin 67/548/ETY liitteessd I
tarkennetun kemiallisen nimen avulla tai, jollei niiti mainita direktiivissi, [UPAC- ja CA-nimikkeistojen
mukaisesti. Niiden rakenne tai rakennekaava on ilmoitettava. Valmisteen muiden aineiden aineosien osalta
ilmoitetaan EY-numero (Einecs tai Elincs) ja CAS-numero, jos ne ovat olemassa. Jos valmisteen sisaltimia
muita aineita ei pystyd tdsmallisesti yksiloimadn toimitettujen tietojen perusteella, on toimitettava tarkoituk-
senmukainen spesifikaatio. Muiden aineiden mahdolliset kaupalliset nimet on esitettava.

iv) Valmisteeseen sisiltyvien muiden aineiden kdyttotarkoitus on ilmoitettava seuraavasti:
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— liima-aine

— vaahdonestoaine
— jddtymisenestoaine
— sideaine

— puskuri

— kantaja-aine

— deodorantti

— dispergointiaine
— vdriaine

— oksetusaine

— emulgaattori
— lannoite

— hajuste

v) Tuotantoprosessista perdisin olevien kontaminoivien

— hajuaine

— siilontdaine

— ponneaine

— karkote

— kasvinsuojeluaine
— liuotin

— stabilaattori

— tehostusaine

— sakeutusaine

— kostute

— muut (tdsmennettiva).

mikro-organismien ja muiden aineosien yksiloiminen.

Kontaminoivat mikro-organismit on yksiloitava liitteessd II olevan B osan 1 jakson 1.3 kohdan mukaisesti.

Kemikaalit (inertit aineosat, sivutuotteet jne.) on yksiloitdva liitteessd II olevan A osan 1 jakson 1.10 kohdan

mukaisesti.

Jos aineosia, kuten esimerkiksi kondensaatteja, viljelynestettd jne., ei voida tdysin yksil6idd toimitettujen tie-
tojen avulla, kunkin aineosan koostumuksesta on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot.

Valmisteen olomuoto ja luonne

Valmisteen tyyppi ja koodi eritellddn luettelon 'Catalogue of pesticide formulation types and international
coding system (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)" mukaisesti.

Jos tiettyd valmistetta ei ole tarkasti médritelty tdssd julkaisussa, annetaan tdydellinen kuvaus valmisteen fysikaa-
lisesta luonteesta ja olomuodosta sekd valmisteen tyyppiin sopiva kuvausehdotus ja sitd koskeva médritelméeh-

dotus.

Kiyttotarkoitus

Biologinen kiyttotarkoitus madritellddn seuraavasti:
— Dbakteerien torjunta,

— sienten torjunta,

— hyonteisten torjunta,

— punkkien torjunta,

— nilvidisten torjunta,

— sukkulamatojen torjunta,

— rikkakasvintorjunta,

— muu (tdsmennettiva).

KASVINSUOJELUAINEEN FYSIKAALISET, KEMIALLISET

JA TEKNISET OMINAISUUDET

On ilmoitettava, missd méirin kasvinsuojeluaineet, joille hyviksyntdd haetaan, ovat niiden FAO:n vastaavien
spesifikaatioiden mukaisia, jotka torjunta-aineiden spesifikaatiota sekd torjunta-aineiden rekisterdinti- ja kaytto-
vaatimuksia kisittelevin FAO:n asiantuntijapaneelin torjunta-aineiden spesifikaatioita kasittelevd asiantuntija-
ryhmid on hyviksynyt. Poikkeavuudet suhteessa FAO:n spesifikaatiothin on kuvattava yksityiskohtaisesti ja

perusteltava.
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2.3

2.4
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2.6

2.7

Olemus (viri ja haju)

Valmisteen mahdollinen viri ja haju sekd olomuoto on selostettava.

Varastointistabiilisuus ja siilyvyysaika

Valon, limpétilan ja kosteuden vaikutus kasvinsuojeluaineen teknisiin ominaisuuksiin

i)  Valmisteen fysikaalinen ja biologinen stabiilisuus suositellussa varastointilimpétilassa sekd tiedot kontami-
noivien mikro-organismien kasvusta on madritettdva ja ilmoitettava. Koeolosuhteet on perusteltava.

ii) Lisdksi nestemdisten valmisteiden osalta on méiritettdvi alhaisten limpétilojen vaikutukset fysikaaliseen sta-
biilisuuteen CIPAC:n (?) menetelmien MT 39, MT 48, MT 51 tai MT 54 mukaisesti.

i) Valmisteen siilyvyysaika suositellussa varastointilimpétilassa on ilmoitettava. Jos sdilyvyysaika on alle kaksi
vuotta, sdilyvyysaika on ilmoitettava kuukausina ja esitettdvd asianmukaiset limpatilaerittelyt. Hyodyllisid
tietoja on GIFAP:n (*) monografiassa nro 17.

Muita stabiilisuuteen vaikuttavia tekijoitd

IIman, pakkauksen jne. vaikutukset tuotteen stabiilisuuteen on tutkittava.

Rijihdysherkkyys ja hapettavat ominaisuudet

Rijahdysherkkyys ja hapettavat ominaisuudet médritetddn liitteessd Il olevan A osan 2 jakson 2.2 kohdan
mukaisesti, jollei perustellusti voida osoittaa, ettei tillaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tie-
teellisesti.

Leimahduspiste ja muut syttyvyytti tai itsestiinsyttyvyytti koskevat tiedot

Leimahduspiste ja syttyvyys on maédritettdvé liitteessd IIl olevan A osan 2 jakson 2.3 kohdan mukaisesti, jollei
perustellusti voida osoittaa, ettei tillaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteellisesti.

Happamuus, emiksisyys ja tarvittaessa pH-arvo

Happamuus, emiksisyys ja pH-arvo mddritetddn liitteessd IIl olevan A osan 2 jakson 2.4 kohdan mukaisesti, jol-
lei perustellusti voida osoittaa, ettei téllaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteellisesti.

Viskositeetti ja pintajinnitys

Viskositeetti ja pintajinnitys mdadritetddn liitteessd III olevan A osan 2 jakson 2.5 kohdan mukaisesti, jollei
perustellusti voida osoittaa, ettei tillaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteellisesti.

Kasvinsuojeluaineen tekniset ominaisuudet

Valmisteen tekniset ominaisuudet on mddritettdvé, jotta valmisteen hyviksyttavyydestd voidaan pdittdd. Jos on
tehtivi testejd, ne on tehtivé sellaisissa lampatiloissa, joissa mikro-organismi pysyy eldvina.

Kastuvuus

Kéyttod varten liuotettavien (esim. kostutettavat jauheet ja veteen dispergoituvat rakeet) kastuvuus on mddritel-
tdvd ja kuvattava CIPAC:n menetelmdn MT 53.3 mukaisesti.

() Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(%) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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Vaahdon pysyvyys

Vedelld laimennettavien valmisteiden vaahdon pysyvyys on maddritettivd ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmin
MT 47 mukaisesti.

Suspendoituvuus ja suspension stabiilius

— Veteen dispergoituvien tuotteiden (esim. kostutettavat jauheet ja veteen dispergoituvat rakeet, suspensiotii-
visteet) suspendoituvuus on madritettdva ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmdn MT 15, MT 161 tai MT 168
mukaisesti.

— Veteen dispergoituvien tuotteiden (esim. suspensiotiivisteet ja veteen dispergoituvat rakeet) hajonnan spon-
taanisuus on madritettdva ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmdn MT 160 tai MT 174 mukaisesti.

Kuivasiivilitesti ja markdsiivildtesti

Sen varmistamiseksi, ettd polytettivien jauheiden hiukkaskokojakauma sopii niiden levittimiseen, on tehtivi ja
kuvattava kuivasiivildtesti CIPAC:n menetelmin MT 59.1 mukaisesti.

Veteen dispergoituvien tuotteiden osalta on tehtavé ja kuvattava mérkasiivilitesti CIPAC:n menetelman MT 59.3
tai MT 167 mukaisesti.

Hiukkaskokojakauma (polytettivit ja kostutettavat jauheet, rakeet, polypitoisuus / hienojen hiukkasten pitoisuus (rakeet),
jauhautuminen ja murenevuus (rakeet)

i) Jauheiden osalta on médritettdvi ja ilmoitettava hiukkaskokojakauma OECD:n menetelmidn 110 mukaisesti.

Rakeiden koon nimellisrajat on mddritettdvd ja ilmoitettava sellaisenaan levitettdvien rakeiden osalta
CIPAC:n menetelmdn MT 58.3 mukaisesti ja veteen dispergoituvien rakeiden osalta CIPAC:n menetelmin
MT 170 mukaisesti.

ii) Raevalmisteiden polyhiukkaspitoisuus on médritettdvd ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmin MT 171 mukai-
sesti. Polyhiukkasten partikkelikoko on médriteltivda OECD:n menetelmidn 110 mukaisesti, jos silli on mer-
kitystd kayttdjien altistumisen kannalta.

iif) Rakeiden jauhautuminen ja murenevuus on mddritettiva ja ilmoitettava sen jilkeen, kun kansainvilisesti
vahvistetut menetelmédt ovat saatavilla. Jos aiempia tietoja on kaytettdvissd, ne on esitettivd, ja kaytetty
menetelmi on selostettava.

Emulgoituvuus, uudelleenemulgoituvuus, emulsion stabiilius

i) Emulgoituvien valmisteiden emulgoituvuus, emulsion stabiilius ja uudelleenemulgoituvuus on mddritettava
ja ilmoitettava CICAP:n menetelmdn MT 36 tai MT 173 mukaisesti.

ii) Laimeiden emulsioiden ja emulsiovalmisteiden stabiilius on maéritettiva ja ilmoitettava CIPAC:n menetel-
min MT 20 tai MT 173 mukaisesti.

Virtaavuus, kaadettavuus ja polydvyys
i) Raevalmisteiden virtaavuus on madritettdva ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmidn MT 172 mukaisesti.

ii) Suspensioiden (esim. suspensiotiivisteet, suspo-emulsiot) kaadettavuus (huuhdotut jidmit mukaan luettuina)
on maddritettdvi ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmdn MT 148 mukaisesti.

iii) Polytettdvien jauheiden polydvyys on mddritettdvd ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmdn MT 34 ja jonkin
muun soveltuvan menetelmidn mukaisesti.

Fysikaalinen, kemiallinen ja biologinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa, kasvinsuojeluaineet
mukaan luettuina, joiden kanssa sen kiytt6 sallitaan

Fysikaalinen yhteensopivuus

Suositeltujen tankkiseosten fysikaalinen yhteensopivuus on médritettdva ja ilmoitettava.
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Kemiallinen yhteensopivuus

Suositeltujen tankkiseosten kemiallinen yhteensopivuus on méaritettdva ja ilmoitettava, jollei valmisteiden yksi-
I6llisten ominaisuuksien tarkastelun avulla pystytd riittavisti osoittamaan, ettd reagointia ei tapahdu. Tallaisissa
tapauksissa kyseisten tietojen toimittaminen riittdd perusteeksi sille, ettei kemiallista yhteensopivuutta médritetd
kdytinnossa.

Biologinen yhteensopivuus

Tankkiseosten biologinen yhteensopivuus on mdiritettdvi ja ilmoitettava. Jos mikro-organismia sekoitetaan mui-
den mikro-organismien tai kemikaalien kanssa, vaikutukset (esim. antagonismi, fungisidi) mikro-organismin
tehoon on arvioitava. Kasvinsuojeluaineen mahdollinen vuorovaikutus muiden kemiallisten tuotteiden kanssa,
joita levitetddn viljelykasveille valmisteen oletetuissa kayttoedellytyksissd, olisi tutkittava tehokkuutta koskevien
tietojen perusteella. Tarvittaessa olisi tdsmennettdvd, kuinka pitkd aikavili on oltava biologisen torjunta-aineen
ja kemiallisten torjunta-aineiden kayton valilld tehon havidmisen estamiseksi.

Tarttuminen ja jakautuminen siemeniin

Jos valmisteita kdytetddn siementen Kisittelyssd, jakautumista ja tarttumista siemeniin on tutkittava ja kuvattava.
Jakautumisen osalta tdiméd on tehtdvd CIPAC:n menetelméin MT 175 mukaisesti.

Yhteenveto ja arviointi 2.1—2.9 kohdan mukaisesti esitetyisti tiedoista

KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT

Suunniteltu kiytt6alue

Mikro-organismia sisiltdvien valmisteiden nykyiset ja ehdotetut kdyttdalueet on madriteltdva seuraavasti:
— kiytto pelloilla esimerkiksi maataloudessa, puutarhataloudessa, metsitaloudessa ja viininviljelyssa,
— suojatuissa tiloissa viljely (esim. kasvihuoneet),

— koristekasvit,

— Viljelemdttomien alueiden rikkakasvintorjunta,

— kotipuutarhat,

— kodin viherkasvit,

— varastoidut tuotteet,

— muu (tdismennettava).

Vaikutustapa

Tapa, jolla tuotteen otto voi tapahtua (esim. kosketus, vatsa, sisidnhengitys), tai kasvintuhoajien torjuntavaikutus
(fungitoksinen tai fungistaattinen vaikutus, kilpailu ravintoaineista jne.) on ilmoitettava.

On myos ilmoitettava, voiko tuote kulkeutua kasveissa, ja tarvittaessa, onko tdmd kulkeutuminen apoplastista,
symplastista vai molempia.

Suunnitellun kiyton yksityiskohdat

Yksityiskohtaiset sddnnot suunnitellusta kdytostd, esimerkiksi torjuttavien haitallisten organismien tyyppi ja/tai
suojeltavat kasvit tai kasvituotteet, on esitettdva.

Mikro-organismia sisdltivin kasvinsuojeluaineen ja kemiallisten torjunta-aineiden kdyton vilit tai luettelo ke-
miallisten kasvinsuojeluaineiden vaikuttavista aineista, joita ei saa kayttdd yhdessd mikro-organismia sisdltivin
kasvinsuojeluaineen kanssa samaan viljelykasviin, on esitettdva.
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Kayttomaarait

Jokaisen kdyttomenetelmédn ja -tarkoituksen osalta on esitettivd kdyttomadrd kaisiteltavad yksikkod kohti (ha,
m?, m’) grammana, kilogrammana tai litrana valmistetta ja tarkoituksenmukaisina yksikkoind mikro-organis-
mia.

Kdyttdmadrat ilmaistaan tavallisesti g tai kg | ha tai kg/m® ja tarvittaessa g tai kg | tonni; suojatuissa tiloissa
tapahtuvan viljelyn ja kotipuutarhojen osalta kiyttomaird on ilmaistava g tai kg | 100 m? tai g tai kg | m’.

Mikro-organismin pitoisuus kiytetyssi aineessa (esimerkiksi laimennetussa sprayssi, syoteissi tai kisi-
tellyissd siemenissi)

Mikro-organismin pitoisuus on ilmoitettava tapauksen mukaan tehoyksikoiden mdairdnd millilitrassa tai gram-
massa tai muussa tarkoituksenmukaisessa yksikoss.

Kiyttotapa

Ehdotettu kdyttotapa on kuvattava yksityiskohtaisesti, ja mahdollisesti kaytettdvat valineet sekd alue- tai tila-
vuusyksikkod kohden kaytettdvan liuotteen tyyppi ja sen madrd on mainittava.

Kiyttokertojen méiri ja ajoitus sekd suojan kestoaika

Kiyttokertojen enimmdismdaird ja ajoitus on ilmoitettava. Suojeltavan viljelykasvin tai kasvin kasvuvaihe ja hai-
tallisten organismien kehitysvaiheet on ilmoitettava tarvittaessa. Kayttokertojen vilinen aika péivind on mahdol-
lisuuksien mukaan ja tarvittaessa ilmoitettava.

Jokaisen kayttokerran ja kayttokertojen enimméismairan antaman suojan kesto on ilmoitettava.

Tarvittavat odotusajat tai muut varotoimenpiteet, joilla viltetiin fytopatogeeniset vaikutukset myo-
hempiin kasvustoihin

Myohempiin kasvustoihin kohdistuvien fytopatogeenisten vaikutusten valttimiseksi viimeisen kidyttokerran ja
myo6hempien kasvustojen kylvimisen tai istuttamisen viliset vadhimmadisodotusajat on tarvittaessa ilmoitettava, ja
ne on johdettava 6 jakson 6.6 kohdan mukaisesti esitetyisti tiedoista.

Mahdolliset rajoitukset myohempien kasvustojen valinnassa on esitettdva.

Ehdotetut kiyttoohjeet

Valmisteen kdyttod varten suunnitellut kdyttoohjeet, jotka painetaan pdallysmerkintoihin ja ohjelehtisiin, on esi-
tettdva.

MUUT TIEDOT KASVINSUOJELUAINEESTA

Pakkaaminen ja valmisteen yhteensopivuus ehdotetun pakkausmateriaalin kanssa

i) Kaytettyjen pakkausten materiaalit, valmistustapa (esim. suulakepuristettu, kuumasaumattu jne.), koko ja
tilavuus, pakkauksen suun koko, sulkemistapa ja sinetit on kuvattava yksityiskohtaisesti. Pakkaukset on
suunniteltava FAO:n ohjekirjassa "Guidelines for the Packaging of Pesticides’ mdiriteltyjen perusteiden ja
ohjeiden mukaan.

ii) Pakkausten ja suljinten soveltuvuus, lujuus, tiiviys ja kestdvyys tavanomaisissa kuljetus- ja kisittelyolosuh-
teissa on madriteltdva ja kuvattava ADR:n menetelmien 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 tai
suurpakkauksia (IBC) koskevien tarkoitustenmukaisten ADR:n menetelmien mukaisesti ja lapsilukkojen
osalta [SO-standardin 8317 mukaisesti.

i) Pakkausmateriaalin kestivyys pakkauksen sisdllon suhteen on kuvattava GIFAP:n monografian nro 17
mukaisesti.
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Aineen levittimisessi kiytettivien laitteiden puhdistusmenetellyt

Aineen levittimisessd kdytettdvien laitteiden ja suojavaatteiden puhdistusmenettelyt on kuvattava yksityiskohtai-
sesti. Puhdistusmenettelyjen tehokkuus on mairiteltdvi ja kuvattava esimerkiksi biologisia testejd kdyttamalld.

Paluuajat, tarvittavat odotusajat tai muut suojatoimenpiteet ihmisten, kotieliinten ja ympiristén suoje-
lemiseksi

Toimitettavat tiedot on johdettava mikro-organismista (-organismeista) esitetyistd sekd 7 ja 8 jakson mukaisesti
esitetyistd tiedoista, ja niiden on perustuttava kyseisiin tulostietoihin.

i) Tarvittaessa on mddriteltivd sadonkorjuun varoajat, paluuajat tai ruokintakieltoajat, jotka ovat tarpeen vilje-
lykasveissa, kasveissa tai kasvituotteissa tai niiden pinnalla taikka kisitellyilld alueilla esiintyvien jadmien
vihentdmiseksi mahdollisimman vihiisiksi ihmisten tai kotieldinten suojelemiseksi, kuten:

— kunkin merkityksellisen viljelykasvin korjuun varoajat (pdivin),
— kotieldinten paluuajat (paivind) laidunnettaville alueille,

— ihmisten paluuajat (tunteina tai pdivind) késiteltyjen viljelykasvien ldheisyyteen tai kasiteltyihin raken-
nuksiin tai paikkoihin,

— eldinten rehujen ruokintakieltoajat (paivind),

— odotusajat (pdivind) levityksen ja kisiteltyjen tuotteiden kasittelyn valilla.

ii) Koetulosten perusteella on tarpeen mukaan esitettivd maatalouteen, kasvinsuojeluun tai ympéristoon liitty-
vit erityiset edellytykset, joissa valmisteen kdytto voidaan sallia tai kieltda.

Suositeltavat menetelmit ja varotoimenpiteet kisittelyi, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa varten

Suositeltavat menetelmit ja varotoimenpiteet, jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden (yksityiskohtaisia) kasittely-
menettelyjd varastointia (isoissa varastoissa ja kdyttdjitasolla) sekd kuljetusta ja tulipaloja varten, on esitettivi.
Tarvittaessa on esitettdvd palamistuotteita koskevat tiedot. Todenndkoiset riskit sekd menetelmit ja menettelyt
aiheutuvien vaarojen vihentidmiseksi mahdollisimman pieniksi on esitettdvd. Menettelyt jdtteiden tai jddnnosten
syntymisen estimiseksi tai vihentdmiseksi mahdollisimman vihdiseksi on esitettdva.

Tarvittaessa arviointi on tehtidvi ISO-standardin TR 9122 mukaisesti.

Ehdotettujen suojavaatteiden ja -vilineiden luonnetta ja ominaisuuksia on kuvattava. Toimitettujen tietojen on
oltava riittavid soveltuvuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi realistisissa kdyttoedellytyksissd (esim. pelto tai kas-
vihuone).

Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Kuljetuksen, varastoinnin ja kdyton aikaisia onnettomuuksia varten on esitettdva yksityiskohtaiset menettelyt,
kuten:

— vuotojen rajoittaminen ja poistaminen,

— alueiden, ajoneuvojen ja rakennusten puhdistaminen,

— vaurioituneiden pakkausten, adsorbenttien ja muiden materiaalien havittiminen,
— hitityontekijoiden ja sivullisten suojeleminen,

— ensiaputoimenpiteet.
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Kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen hivittimis- tai puhdistusmenettelyt

Sekd pienid (kdyttdjitaso) ettd suuria (varastot) maarid varten on kehitettivd havittimistd ja puhdistusta koskevat
menettelyt. Menettelyjen on oltava jdtteen ja toksisen jitteen hévittimiseen liittyvien voimassa olevien sdinnds-
ten mukaisia. Esitetyilld havittimiskeinoilla ei saa olla kohtuuttomia haitallisia ymparistovaikutuksia, ja niiden
on oltava tehokkain ja kdytdnnollisin kiytettivissd oleva keino.

Valvottu poltto

Monissa tapauksissa paras tai ainoa keino havittdd turvallisesti kasvinsuojeluaineet ja erityisesti nithin siséltyvit
aineet, saastunut aines tai saastuneet pakkaukset on valvottu poltto hyviksytyssi polttolaitoksessa.

Hakijan on toimitettava turvallista havittimistd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet.

Muut tekijat

Mahdolliset muut menetelmit kasvinsuojeluaineiden, pakkausten ja saastuneen aineksen havittimiseksi on
kuvattava yksityiskohtaisesti. Téllaisista menetelmistd on toimitettava konkreettisia tietoja niiden tehokkuuden ja
turvallisuuden varmistamiseksi.

MAARITYSMENETELMAT

Johdanto

Tamdn jakson sddnnokset koskevat ainoastaan niitd mairitysmenetelmid, jotka vaaditaan rekisterdinnin jalkei-
seen valvontaan ja seurantaan.

Kasvinsuojeluaineiden pitdisi mahdollisuuksien mukaan olla vapaita kontaminanteista. Toimivaltaisen viran-
omaisen olisi arvioitava kontaminanttien hyviksyttivd maird niiden aiheuttamien riskien kannalta.

Hakijan on valvottava jatkuvasti tuotannon ja tuotteen laatua. Tuotteen laatuvaatimukset olisi esitettdva.

Hakijan on esitettdvé perustelut tissd direktiivissd vaadittujen tietojen tuottamiseen tai muihin tarkoituksiin kay-
tetyille maaritysmenetelmille. Tarvittaessa laaditaan tdllaisia menetelmid koskevat erilliset ohjeet. Menetelmiin
sovelletaan samoja vaatimuksia kuin rekisterdinnin jilkeisiin valvonta- ja seurantatarkoituksiin kdytettdviin
menetelmiin.

Menetelmissd on esitettdvd vilineistdd, materiaaleja ja olosuhteita koskevat yksityiskohdat. Olemassa olevien
CIPAC-menetelmien sovellettavuus on selostettava.

Mikili mahdollista, kyseisten menetelmien on oltava mahdollisimman yksinkertaisia ja taloudellisia ja niissd on
kéytettdva yleisesti saatavilla olevia vlineiti.

Téssd jaksossa sovelletaan seuraavia médritelmia:

Epdpuhtaudet Miki tahansa aineosa (kontaminoivat mikro-organismit ja/tai kemialliset aineet
mukaan luettuina) — muu kuin asianomainen mikro-organismi — joka on
perdisin valmistusprosessista tai varastoinnin aikaisesta hajoamisesta

Merkitykselliset epapuhtaudet Sellaiset edelld maddritellyt epapuhtaudet, jotka aiheuttavat huolta ihmisten tai
eldinten terveyden ja/tai ympériston kannalta

Aineenvaihduntatuotteet Aineenvaihduntatuotteet sisdltdvit tuotteet, jotka ovat perdisin mikro-organismin
sisdlld tai muun kyseisen mikro-organismin tuotannossa kdytetyn organismin
sisilld tapahtuvasta hajoamisreaktiosta tai biosynteesistd

Merkitykselliset Aineenvaihduntatuotteet, jotka aiheuttavat huolta ihmisten tai eldinten terveyden
aineenvaihduntatuotteet jaltai ympdriston kannalta
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5.1

5.2

ddmat Eliavdt mikro-organismit ja aineet, joita mikro-organismi tuottaa huomattavia
g J ) g
mdrid ja jotka hajoavat hitaasti mikro-organismin hévittyi ja aiheuttavat huolta
ihmisten tai eldinten terveyden ja/tai ympériston kannalta.

Seuraavat naytteet on toimitettava pyydettdessi:

i)  valmisteesta otetut ndytteet,

ii) ndytteet mikro-organismista sellaisena kuin se on valmistettuna,
i) puhtaan mikro-organismin analyyttiset standardit,

iv) merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden ja kaikkien muiden jidmin mdaaritelmain sisiltyvien aineosien
analyyttiset standardit,

v) mahdolliset ndytteet merkityksellisten epapuhtauksien vertailuaineista.

Valmisteen miiritysmenetelmit

— Menetelmit mikro-organismin mdaarittdmiseksi valmisteesta on esitettdvd ja kuvattava tdydellisesti. Mikali
valmiste sisaltdd useampaa kuin yhtd mikro-organismia, on esitettivd menetelmat, joilla kunkin pitoisuus
pystytdan maarittimadn.

— Menetelmit valmiin tuotteen (valmisteen) sddnnollisen valvonnan toteuttamiseksi, jotta voidaan osoittaa,
ettd valmiste ei sisdlld muita kuin tdsmennettyjd organismeja, ja jotta valmisteen yhtendisyys voidaan osoit-
taa.

Menetelmit valmisteessa mahdollisesti olevien kontaminoivien mikro-organismien havaitsemiseksi.

— Mentetelmit valmisteen varastointistabiilisuuden ja sdilyvyysajan mairittelemiseksi.

Menetelmiit jiimien madrittelemiseksi ja kvantifioimiseksi

Jddmien médrittelemiseksi on esitettdvd menetelmdt, kuten liitteessd Il olevan B osan 4 jakson 4.2 kohdassa on
madritelty, jollei voida perustellusti osoittaa, ettd liitteessd Il olevan B osan 4 jakson 4.2 kohdan mukaisesti jo
esitetyt tiedot riittavat.

TIEDOT TEHOKKUUDESTA

Tehokkuutta koskevista tiedoista on jo sdddetty komission direktiivissd 93/71/ETY (*.

VAIKUTUKSET IHMISTEN TERVEYTEEN

Valmisteiden toksisuuden, patogeenisyys- ja infektoivuuspotentiaali mukaan luettuina, arvioimiseksi oikein ky-
tettdvissd on oltava riittdvat tiedot mikro-organismin aiheuttamasta akuutista toksisuudesta, drsytyksesti ja her-
kistymisestd. Jos mahdollista, on esitettdvi lisitietoja mikro-organismin myrkkyvaikutustavasta, toksikologisesta
profiilista ja kaikista muista tunnetuista toksikologisista nakokohdista. Erityistd huomiota on kiinnitettdva val-
misteen apuaineisiin.

Toksikologisia tutkimuksia suoritettaessa on pantava merkille kaikki tarttuvuuden tai patogeenisyyden oireet.
Toksikologisiin tutkimuksiin on sisdllytettdva valmisteiden poistumisnopeutta koskevia tutkimuksia.

Ottaen huomioon vaikutus, joka epdpuhtauksilla ja muilla aineosilla voi olla toksikologiseen kayttaytymiseen,
on erittdin tarkead, ettd kaikkien toimitettujen tutkimusten osalta esitetddn kiytetyn aineiston yksityiskohtainen
kuvaus (spesifikaatio). Kokeet on suoritettava silld kasvinsuojeluaineella, jolle haetaan hyviksyntaa. Erityisesti on
kdytava selvasti ilmi, ettd valmisteessa kiytetty mikro-organismi ja sen viljelyolosuhteet ovat samat kuin ne,
jotka on selostettu liitteessd Il olevan B osan mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineiden tutkimiseen kdytetddn vaiheittaista koejdrjestelmaa.

(% EYVLL 221, 31.8.1999, s. 27.
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7.1

7.1.2

Akuuttia toksisuutta koskevat perustutkimukset

Esitettdvien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava riittdvit, jotta kasvinsuojeluaineelle kerta-altistumi-
sen vaikutukset voidaan todeta ja erityisesti vahvistaa tai ilmoittaa:

— kasvinsuojeluaineen toksisuus,
— kasvinsuojeluaineen toksisuus suhteessa mikro-organismiin,

— vaikutusten kehittyminen ajan my6td ja niiden ominaispiirteet sekd kayttaytymismuutosten kaikki yksityis-
kohdat ja mahdolliset makropatologiset 1oydokset post mortem -tutkimuksissa,

— myrkkyvaikutuksen tapa, jos mahdollista, ja

— eri altistusteihin liittyva suhteellinen vaara.

Vaikka painopisteen on oltava toksisuuden tason arvioinnissa, saatujen tietojen on myds mahdollistettava kas-
vinsuojeluaineen luokittelu direktiivin 78/631/ETY mukaisesti. Akuutin toksisuuden kokeista saaduilla tiedoilla
on erityistd merkitystd mahdollisten vaarojen arvioimiseksi onnettomuustilanteissa.

Akuutti toksisuus suun kautta saatuna
Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Akuuttia myrkyllisyyttd suun kautta saatuna koskeva testi on suoritettava aina, paitsi jos hakija voi toimival-
taista viranomaista tyydyttivilld tavalla perustella, ettd direktiivin 78/631/ETY 3 artiklan 2 kohtaan voidaan
vedota.

Yleisohje testejd varten

Testi on suoritettava komission direktiivin 92/69/ETY (°) menetelmén B1 tai B1 a mukaisesti.

Akuutti toksisuus sisddnhengitettynd

Testin tarkoitus

Testilld on médritettdvd kasvinsuojeluaineen toksisuus sisddnhengitettyni rotille.
Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Testi on suoritettava, jos
— kasvinsuojeluainetta on kaytettdvd sumutuslaitteen avulla,
— kasvinsuojeluaine on aerosoli,

— kasvinsuojeluaine on jauhe, joka sisiltdd merkittivin mairdn halkaisijaltaan < 50 mikrometrid (> 1 % pai-
non perusteella) olevia partikkeleita,

— kasvinsuojeluainetta levitetddn ilma-aluksesta sellaisissa tapauksissa, joissa altistuminen sisddnhengityksen
vilitykselld on merkittdvii,

— kasvinsuojeluainetta levitetddn tavalla, joka synnyttdd merkittdvin méddrdn halkaisijaltaan < 50 mikrometrid
(> 1 % painon perusteella) olevia partikkeleita tai pienid pisaroita,

— kasvinsujeluaine sisaltdd yli 10 prosentin suuruisen haihtuvan aineosan.
Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmin B2 mukaisesti.

() EYVL L 383,29.12.1992, s. 113.
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7.2

7.2.1

7.2.2

7.2.3

Akuutti myrkyllisyys ihon kautta

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Akuuttia toksisuutta ihon kautta koskeva testi on suoritettava aina, paitsi jos hakija voi toimivaltaista viran-
omaista tyydyttivalld tavalla perustella, ettd direktiivin 78/631/ETY 3 artiklan 2 kohtaan voidaan vedota.

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmin B3 mukaisesti.

Akuuttia toksisuutta koskevat lisitutkimukset

Thodrsytys

Testin tarkoitus

Testissd tutkitaan kasvinsuojeluaineen aiheuttamaa mahdollista ihodrsytystd, havaittujen vaikutusten palautuvuus
mukaan luettuna.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineen aiheuttama ihodrsytys on aina mddriteltdvé, paitsi silloin kun valmisteen muiden aineiden
ei odoteta drsyttdvin ihoa tai on osoitettu, ettd mikro-organismi ei drsytd ihoa, tai jos on todenndkoistd, kuten
yleisohjeissa testejd varten on todettu, ettd vakavat iho-oireet voidaan sulkea pois.

Yleisohje testejd varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmin B4 mukaisesti.

Silmd-drsytys

Testin tarkoitus

Kokeessa tutkitaan kasvinsuojeluaineen aiheuttamaa mahdollista silma-adrsytystd, havaittujen vaikutusten palautu-
vuus mukaan luettuna.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineen aiheuttama silma-drsytys on mddriteltdvi, jos valmisteen muiden aineiden epdillddn aiheut-
tavan silma-drsytystd, paitsi silloin kun mikro-organismi aiheuttaa silmé-drsytysti tai jos on todennakoistd, kuten
yleisohjeissa testejd varten on todettu, ettd vakavia silmioireet voi esiintya.

Yleisohje testid varten

Silmé-drsytys on méariteltdva direktiivin 92/69/ETY menetelmidn B5 mukaisesti.

Thoherkistys

Testin tarkoitus

Testistd saadaan tarpeeksi tietoa kasvinsuojeluaineen kyvystd aiheuttaa ihon herkistymisreaktioita.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Testi on tehtivd, jos valmisteessa olevilla muilla aineilla epdillddn olevan ihoa herkistavid ominaisuuksia, paitsi
jos mikro-organismilla (-organismeilla) tai muilla aineilla tiedetddn olevan ihoa herkistdvid ominaisuuksia.
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7.3

7.4

7.5

7.6

Yleisohje testid varten

Testit on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmidn B6 mukaisesti.

Altistumista koskevat tiedot

Kasvinsuojeluaineen kanssa tekemisiin joutuville (toimijoille, sivullisille, tyontekijoille) aiheutuvat riskit riippuvat
kasvinsuojeluaineen fysikaalisista, kemiallisista ja toksikologisista ominaisuuksista sekd tuotetyypistd (laimenta-
maton/laimennettu), formulaatiotyypistd seké altistumisen tavasta, asteesta ja kestosta. Riittdvisti tietoja on toi-
mitettava, jotta kasvinsuojeluaineelle esitetyissd kdyttoedellytyksissd todenndkoisesti aiheutuvan altistumisen laa-
juus voidaan arvioida.

Niissd tapauksissa, joissa liitteessd Il olevan B osan 5 jakson mukaisesti mikro-organismista tai timén liitteessd
Il olevan B osan jakson mukaisesti valmisteesta esitetyt tiedot aiheuttavat erityistd huolta siitd, ettd valmiste
saattaa imeytyd ihon kautta, tarvitaan lisitietoja ihon kautta imeytymisesta.

Tulokset, jotka on saatu altistumisen seurannasta tuotteen tuotannon tai kdyton aikana, on esitettava.

Edelld mainittujen tietojen on oltava perusteena tarkoituksenmukaisten suojatoimenpiteiden valinnalle, toimijoi-
den ja tyontekijoiden kdyttimait, paallysmerkinnoissd tdsmennetyt suojavilineet mukaan luettuina.

Saatavissa olevat muita kuin vaikuttavia aineita koskevat toksikologiset tiedot

Jokaisen valmisteessa olevan muun aineen osalta on toimitettava jdljennds Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 1999/45/EY (°) ja yksityiskohtaisten jirjestelyjen médrittelemisestd ja vahvistamisesta vaarallisia val-
misteita koskevaa erityistietojirjestelmédd varten direktiivin 88/379/ETY () 10 artiklan tiytintoénpanemiseksi 5
pédivind maaliskuuta 1991 annetun komission direktiivin 91/155/ETY mukaisesta ilmoituksesta ja kdyttoturvalli-
suustiedotteesta. Kaikki muut kdytettdvissd olevat tiedot on toimitettava.

Lisitutkimukset kasvinsuojeluaineiden yhdistelmien osalta

Testin tarkoitus

Joissakin tapauksissa 7.1—7.2.3 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten suorittaminen saattaa olla tarpeen kasvin-
suojeluaineiden yhdistelmien osalta, jos tuotteen paillysmerkinnoissd vaaditaan kasvinsuojeluaineen kayttod
tankkiseoksena muiden kasvinsuojeluaineiden ja/tai apuaineiden kanssa. Padtokset lisitutkimusten tarpeesta on
tehtivd tapauskohtaisesti ja otettava huomioon yksittdisten kasvinsuojeluaineiden akuuttia toksisuutta koskevien
tutkimusten tulokset, mahdollisuus altistua asianomaisten tuotteiden yhdistelmalle ja kaytettivissd olevat tiedot
ja kiytannon kokemukset kyseisistd tai samankaltaisista tuotteista.

Yhteenveto ja terveysvaikutusten arviointi

Kaikista 7.1—7.5 kohdassa sdddetyistd tiedoista on esitettivd yhteenveto, johon on sisillytettivi ndiden tietojen
yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi sekd asianmukaiset arviointiin ja paitoksentekoon liittyvdt perusteet ja
suuntaviivat sekd erityisesti painotettava ihmisille ja eldimille (mahdollisesti) aiheutuvia riskeji. Yhteenvetoon on
myos sisdllytettava tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

JAAMAT KASITELLYISSA TUOTTEISSA, ELINTARVIKKEISSA JA REHUISSA TAI NIIDEN PINNALLA

Tassd yhteydessd sovelletaan samoja sadnnoksid kuin liitteessd Il olevan B osan 6 jaksossa on sdddetty. Tamédn
jakson mukaisesti vaaditut tiedot on toimitettava, jollei kasvinsuojeluaineen jadmakayttaytymistd ole mahdollista
ekstrapoloida mikro-organismista saatavilla olevien tietojen perusteella. Erityistd huomiota on kiinnitettava val-
misteessa olevien muiden aineiden vaikutukseen mikro-organismiin ja sen aineenvaihduntatuotteiden jadmakayt-
tdytymiseen.

() EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
() EYVLL 76, 22.3.1991, s. 35.
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10.1

VAIHEET JA KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA

Tassd yhteydessd sovelletaan samoja sadnnoksid kuin liitteessd Il olevan B osan 7 jaksossa on sdddetty. Tamén
jakson mukaisesti vaaditut tiedot on toimitettava, jollei kasvinsuojeluaineen vaiheista ja kdyttdytymisestd ympa-
ristossd ole mahdollista ekstrapoloida liitteessd II olevan B osan 7 jakson perusteella.

MUIHIN KUIN TORJUTTAVIIN ORGANISMEIHIN KOHDISTUVAT VAIKUTUKSET

Johdanto

ii)

iii)

vi)

vii)

Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd mikro-organismia (-organismeja) koskevien tietojen kanssa riittd-
vit, jotta voidaan arvioida esitettyjen ohjeiden mukaan kdytetyn kasvinsuojeluaineen vaikutukset muihin
kuin torjuttaviin lajeihin (kasvit ja eldimet). Vaikutus voi aiheutua kerta-altistuksella, pitkdaikaisella altistuk-
sella tai toistuvalla altistuksella, ja se voi olla palautuva tai palautumaton.

Ympiristovaikutusten testausta varten valittavien tarkoituksenmukaisten muiden kuin torjuttavien lajien
valinnan pitdisi perustua liitteessd II olevassa B osassa edellytettyihin tietoihin mikro-organismista sekd
timén liitteen 1—9 jaksossa edellytettyihin tietoihin valmisteen muista aineista ja aineosista. Téllaisten tie-
tojen perusteella on mahdollista valita tarkoituksenmukaiset koeorganismit, kuten esimerkiksi torjuttavalle
organismille liheistd sukua olevat organismit.

Kasvinsuojeluaineesta toimitettujen tietojen olisi yhdessd muiden asiaankuuluvien tietojen ja mikro-organis-
mista annettujen tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta erityisesti voidaan:

— tdsmentdd pakkauksiin (sdilioihin) liitettdvit varoitusmerkit, vaaroihin liittyvdt merkinnit ja R- ja S-lau-
sekkeet ympiriston suojelemiseksi,

— arvioida muille kuin torjuttaville lajeille — populaatiot, yhteisot, prosessit — tapauksen mukaan aiheu-
tuvat lyhyt- ja pitkdaikaiset riskit,

— paittdd mahdollisesti toteutettavista varotoimenpiteistd muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi.

On tarpeen madrittdd kaikki mahdollisesti haitalliset vaikutukset, jotka on todettu ympdristovaikutuksia kos-
kevissa rutiinitutkimuksissa, ja toteuttaa ja kuvata lisitutkimuksia, joita saatetaan tarvita asiaan liittyvien
mekanismien ymmartamiseksi ja vaikutusten merkityksen arvioimiseksi.

Suurin osa muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia koskevista tiedoista, jotka vaaditaan
kasvinsuojeluaineen sallimiseksi, on yleensi jo toimitettu ja arvioitu silloin, kun on haettu mikro-organis-
min (-organismien) sisllyttamistd liitteeseen 1.

Mikili tarvitaan altistustietoa sen pddttimiseksi, olisiko tutkimus tehtdvd, olisi hyodynnettava liitteessd 111
olevan B osan 9 jakson sddnnosten mukaisesti saatuja tietoja.

Altistuksen maddrittimiseksi on otettava huomioon kaikki merkitykselliset tiedot kasvinsuojeluaineesta ja
mikro-organismista. Tarpeen vaatiessa olisi kdytettava tidssd jaksossa sdddettyjd parametreji. Jos kiytettdvissd
olevasta tiedosta kdy ilmi, ettd kasvinsuojeluaineella on voimakkaampi vaikutus kuin mikro-organismilla,
merkityksellisid vaikutus-altistussuhteita laskettaessa on kiytettdvi tietoja kasvinsuojeluaineen vaikutuksista
muihin kuin torjuttaviin organismeihin.

Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi olisi kdytettdvd, siind médrin kuin se on mahdol-
lista, kunkin merkityksellisen lajin samaa kantaa eri kokeissa, joissa vaikutuksia muihin kuin torjuttaviin
organismeihin testataan.

Vaikutukset lintuihin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.1 kohdassa on sdddetty on esitettdvé, jos kasvinsuojelu-
aineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kdytettivissd olevien tietojen perusteella,
jollei perustellusti voida osoittaa, ettd lintujen altistuminen on epdtodennékoista.
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10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11

Vaikutukset vesieliihin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.2. kohdassa on sdddetty on esitettdvd, jos kasvinsuojelu-
aineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kdytettivissd olevien tietojen perusteella,
jollei perustellusti voida osoittaa, ettd vesielididen altistuminen on epatodennakoista.

Vaikutukset mehiliisiin

Samat tiedot kuin liitteessd 1l olevan B osan 8 jakson 8.3 kohdassa on sdddetty on esitettdvé, jos kasvinsuojelu-
aineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kdytettivissd olevien tietojen perusteella,
jollei perustellusti voida osoittaa, ettd mehildisten altistuminen on epitodennikéisti.

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehiliisiin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.4 kohdassa on sdddetty on esitettivi, jos kasvinsuojelu-
aineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kdytettivissd olevien tietojen perusteella,
jollei perustellusti voida osoittaa, ettd muiden niveljalkaisten kuin mehildisten altistuminen on epitodennikoista.

Vaikutukset lieroihin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.5 kohdassa on sdddetty on esitettdvé, jos kasvinsuojelu-
aineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kdytettivissd olevien tietojen perusteella,
jollei perustellusti voida osoittaa, ettd lierojen altistuminen on epitodennakéisti.

Vaikutukset maaperin mikro-organismeihin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.6 kohdassa on siddetty on esitettivi, jos kasvinsuojelu-
aineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kdytettivissd olevien tietojen perusteella,
jollei perustellusti voida osoittaa, ettd maaperdn muiden kuin torjuttavien mikro-organismien altistuminen on
epdtodennikoisti.

Lisitutkimukset

Asiantuntijalausunto vaaditaan sen pédttimiseksi, tarvitaanko lisitutkimuksia. Tillaisessa pditoksessd otetaan
huomioon tissd ja muissa jaksoissa olevat tiedot erityisesti mikro-organismin spesifisyydestd sekd arvioitu altis-
tus. Tehokkuuskokeista saaduista havainnoista voi my6s olla hyotya.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd mahdollisiin vaikutuksiin, jotka kohdistuvat tuhoeldinten integroidun torjun-
nan kannalta merkityksellisiin luontaisiin ja ympdaristoon tarkoituksellisesti pdastettyihin organismeihin. Erityi-
sesti on otettava huomioon tuotteen yhteensopivuus tuhoeldinten integroidun torjunnan kanssa.

Lisatutkimuksiin voi sisiltyd muita lajeja koskevia lisitutkimuksia tai pidemmalle menevid tutkimuksia, kuten
esimerkiksi valikoituja muita kuin torjuttavia lajeja koskevia tutkimuksia.

Ennen niiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle koetyypille toimivaltaisten viran-
omaisten hyvaksynta.

YHTEENVETO JA ARVIOINTI YMPARISTOVAIKUTUKSISTA

Kaikkien ympdristovaikutusten arviointiin liittyvien tietojen yhteenveto ja arviointi olisi suoritettava jasenvaltioi-
den toimivaltaisten viranomaisten antamien tallaisten yhteenvetojen ja arviointien muotoa koskevien ohjeiden
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mukaisesti. Sithen olisi sisillytettdvd ndiden tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi sekd asianmukaiset
arviointiin ja paitoksentekoon liittyvit perusteet ja suuntaviivat painottaen erityisesti ympdristolle ja muille kuin
torjuttaville lajeille (mahdollisesti) aiheutuvia riskeji. Yhteenvetoon on myds sisillytettivé tietokannan laajuus,
laatu ja luotettavuus. Erityisesti seuraaviin seikkoihin olisi kiinnitettivd huomiota:

— jakautumisen ja vaiheiden ymparistossd sekd vastaavien ajanjaksojen ennakoiminen,

— riskialttiiden muiden kuin torjuttavien lajien ja populaatioiden yksiloiminen ja niiden mahdollisen altistumi-
sen laajuuden ennustaminen,

— tarpeellisten varotoimenpiteiden tunnistaminen ympdriston saastumisen valttimiseksi tai vdhentdmiseksi
mahdollisimman vahiiseksi ja muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi.”




