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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) nr 544/2011,
10. juuni 2011,

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddrust (EU) nr 1107/2009 seoses
toimeainete andmenduetega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri
2009. aasta mairust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, () eriti selle artikli
8 loike 4 esimest lauset,

olles konsulteerinud toiduahela ja loomatervishoiu alalise komi-
teega

ning arvestades jargmist:

(1) Kooskolas madrusega (EU) nr 1107/2009 peab toimik,
mis tuleb esitada toimeaine heakskiitmiseks voi taime-
kaitsevahendile loa saamiseks, tiitma taimekaitsevahen-
dite andmenduete osas samu ndudeid, mida kohaldati

varem vastavalt ndukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi
91/414/EMU (taimekaitsevahendite turuleviimise
kohta) (3) II ja III lisas sitestatule.

(2)  Seetdttu on vaja médruse (EU) nr 1107/2009 rakenda-
miseks vOtta vastu mairus, milles on esitatud kdnealused
toimeainete andmenduded. Sellises miiruses ei tohi olla
olulisi muudatusi,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 8 Idike 1 punktiga b ette-
nihtud toimeaine heakskiitmise andmenduded sitestatakse kies-
oleva mdiruse lisas.

Artikkel 2
Kéesolev mdirus joustub kahekiimnendal pideval parast selle

avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolevat maarust kohaldatakse alates 14. juunist 2011.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 10. juuni 2011

(") ELT L 309, 24.11.2009, 1k 1.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO

() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1.
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MAARUSE (EU) NR 1107/2009 ARTIKLI 8 LOIKE 1 PUNKTIS b SATESTATUD ANDMENOUDED
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2.2.

2.3.
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Noutav teave:

holmab tehnilist toimikut, milles esitatakse teave selliste toimeaine eeldatavate (kas vahetute voi hiljem ilmne-
vate) ohtude hindamiseks, mis voivad ohustada inimesi, loomi ja keskkonda, ning mis sisaldab vihemalt allpool
osutatud uuringutega seotud teavet ja selliste uuringute tulemusi;

tuleb koguda, kasutades vajaduse korral kiesolevas lisas osutatud voi kirjeldatud suuniseid vastavalt viimati
vastuvdetud versioonile; uuringute puhul, millega on alustatud enne kiesoleva lisa muudatuse joustumist,
kasutatakse teabe kogumiseks rahvusvahelisi voi asjaomases riigis kehtivaid asjakohaseid suuniseid v6i nende
puudumise korral padeva asutuse vastu voetud suuniseid;

sisaldab juhul, kui suunis on osutunud sobimatuks voi kui seda ei ole kirjeldatud voi kui on kasutatud monda
muud kui kdesolevas lisas nimetatud suunist, kasutatud suuniste kohta asjaomasele asutusele vastuvdetavat
pohjendust. Juhul kui kéesolevas lisas on viidatud komisjoni madruses (EU) nr 440/2008 () ette ndhtud
meetodile, mis on {iile vdetud rahvusvahelise organisatsiooni (nt OECD) viljatootatud meetodist, voivad liik-
mesriigid lubada, et ndutud teave kogutakse vastavalt kdnealuse meetodi viimasele versioonile, kui uuringute
alustamisel ei ole miirusele (EU) nr 440/2008 vastavat meetodit veel ajakohastatud;

holmab juhul, kui pidev asutus seda nduab, kasutatud suuniste tdielikku kirjeldust, vilja arvatud juhul, kui
asjaomastele suunistele on osutatud vdi neid on kirjeldatud kdesolevas lisas, ja tdielikku kirjeldust suunistest
korvalekaldumise kohta, esitades konealuste korvalekallete kohta asjaomasele asutusele vastuvdetava pdhjen-
duse;

holmab tiielikku ja erapooletut aruannet labiviidud uuringute kohta ning nende téielikku kirjeldust voi padevale
asutusele vastuvdetavat pohjendust, kui:

— i ole esitatud teatavat teavet, mis ei ole tulenevalt taimekaitsevahendi laadist voi kavandatud kasutusots-
tarvetest vajalik, voi

— teabe esitamine ei ole teaduse seisukohast vajalik voi tehniliselt voimalik;
on vajaduse korral kogutud vastavalt ndukogu direktiivi 86/609/EMU (2 nduetele.

Katsed ja analiiiisid

Katsed ja analiiiisid, mille eesmérk on saada teavet omaduste ja/vdi ohutuse kohta seoses inimeste ja loomade
tervise voi keskkonnaga, tuleb teha vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2004/10/EU (%) sites-
tatud pohimotetele.

Liikmesriigid voivad erandina punktist 2.1 sitestada, et nende territooriumil teostatavaid katseid ja analiiiise
meemesilasi ja muid kasulikke liilijalgseid mojutavate toimeainete omaduste ja/vdi ohutuse kohta andmete
saamiseks teevad ametlikud voi ametlikult tunnustatud katsetusasutused voi organisatsioonid, mis vastavad
vihemalt komisjoni maaruse (EL) nr 545/2011 (%) lisa sissejuhatuse punktide 2.2 ja 2.3 nouetele.

See erand kehtib katsete puhul, mida alustati 31. detsembril 1999 vdi varem.

Liikmesriigid voivad erandina punktist 2.1 sitestada, et nende territooriumil kooskdlas 6. jao ,Toodeldud

taimekaitsevahenditega, milles sisalduvad toimeained on viidud turule kahe aasta jooksul pérast direktiivi
91/414/EMU teatavaks tegemist, teevad ametlikud voi ametlikult tunnustatud katsetusasutused voi organisat-
sioonid, mis vastavad vihemalt méiruse (EL) nr 545/2011 lisa sissejuhatuse punktide 2.2 ja 2.3 nduetele.

See erand kehtib jdikide kontrollitud katsete puhul, mida alustati 31. detsembril 1997 vdi varem.

(1) ELT L 142, 31.5.2008, Ik 1.
() EUT L 358, 18.12.1986, Ik 1.
() ELT L 50, 20.2.2004, Ik 44.
*

4 Vt kiesoleva Euroopa Liidu Teataja Ik 67.
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Erandina punktist 2.1 vdib mikroorganismidest vdi viirustest koosnevate toimeainetega teha katseid ja analiiiise,
mille eesmirk on saada teavet muude aspektidega kui inimeste tervisega seotud omaduste ja/vdi ohutuse kohta,
ametlik voi ametlikult heakskiidetud uurimisiiksus voi asutus, mis vastab vdhemalt mairuse (EL) nr 545/2011
lisa sissejuhatuse punktides 2.2 ja 2.3 esitatud nduetele.

A OSA
KEEMILISED AINED
Toimeaine miiratlus

Esitatav teave peab olema piisav iga toimeaine tipseks maaramiseks, selle maaratlemiseks spetsifikatsiooni alusel
ja selle laadi iseloomustamiseks. Osutatud teavet ja andmeid on vaja koikide toimeainete puhul, kui ei ole ette
nihtud teisiti.

Taotleja (nimi, aadress jne)

Tuleb esitada taotleja nimi ja aadress, samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi number.

Kui sellele lisaks on taotlejal kontor, agent voi esindaja liikmesriigis, millele heakskiidu taotlus esitatakse, voi
komisjoni méiratud referentliikmesriigis, kui see on konealusest liikmesriigist erinev, tuleb esitada kohaliku
kontori, agendi vdi esindaja nimi ja aadress, samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi
number.

Tootja (nimi, aadress, sh tootmisettevdtte asukoht)

Tuleb esitada toimeaine tootja voi tootjate nimi ja aadress, samuti iga toimeainet tootva tootmisiiksuse nimi ja
aadress. Tuleb mirkida kontaktasutus (eelistatult keskne kontaktasutus koos nime ning telefoni ja telefaksi
numbriga), et oleks voimalik esitada ajakohastatud teavet ja vastata tekkivatele kiisimustele tootmistehnoloogia
ja -protsessi ning toote (vajaduse korral ka iiksikute partiide) kvaliteedi kohta. Kui pdrast toimeaine heakskiit-
mist muutub tootjate asukoht voi nende arv, tuleb ndutav teave esitada uuesti komisjonile ja liikmesriikidele.

Kavandatav voi ISO heakskiidetud iildnimetus ja siinoniiiimid

Tuleb esitada ISO tildnimetus voi kavandatav ISO ildnimetus ja vajaduse korral muud kavandatavad voi
tunnustatavad tildnimetused (siinoniiiimid), samuti asjaomase nomenklatuuri eest vastutava asutuse nimi.

Keemiline nimetus (IUPACi ja CA nomenklatuur)

Tuleb esitada Euroopa Parlamendi ja noukogu miiruse (EU) nr 1272/2008 (!) VI lisas mirgitud keemiline
nimetus vdi kui see on konealusesse mairusesse kandmata, nii [UPACi kui ka CA nomenklatuurile vastav
nimetus.

Tootja arenduskood(id)

Tuleb esitada koodid, mida on kasutatud arendustods toimeaine mairatlemiseks, samuti toimeaineid sisaldavate
valmististe méiratlemiseks nende olemasolu korral. Iga koodnumbri puhul tuleb esitada sellega seotud materjal,
kasutusaeg ja litkmesriigid voi muud riigid, kus seda on kasutatud voi kasutatakse.

CASi, EU ja CIPACi numbrid (olemasolu korral)
Tuleb esitada Chemical Abstractsi, EU (EINECSi v&i ELINCSi) ja CIPACi numbrid, kui need on olemas.

Molekuli- ja struktuurivalem, molekulmass

Tuleb esitada toimeaine molekulivalem, molekulimass ja struktuurivalem ning vajaduse korral iga toimeaines
sisalduva stereoisomeeri ja optilise isomeeri struktuurivalem.

(") ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1.
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Toimeaine tootmismeetod (siinteesimise viis)

Tuleb esitada iga tootmisettevtte tootmismeetod koos lihteainete, keemiliste meetodite ja 1dpptootes esinevate
korvalsaaduste ja lisanditega. Uldjuhul ei nduta tehnilist teavet protsessi kohta.

Kui teave esitatakse tootmisettevdtte katsetootmise kohta, tuleb ndutav teave esitada uuesti pérast toostuslike
tootmismeetodite ja -protsesside stabiliseerumist.

Toimeaine puhtuse spetsifikatsioon (g/kg)

Tuleb esitada puhta toimeaine (v.a mitteaktiivsed isomeerid) miinimumsisaldus (g/kg) toostuslikult toodetud
aines, mida kasutatakse valmistise tegemiseks.

Kui teave esitatakse tootmisettevotte katsetootmise kohta, tuleb ndutav teave esitada komisjonile ja liikmesrii-
kidele uuesti pdrast toostuslike tootmismeetodite ja -protsesside stabiliseerumist, kui muudatused tootmises
pohjustavad puhtuse spetsifikatsiooni muutumise.

Isomeerid, lisandid ja lisaained (nt stabilisaatorid), nende struktuurivalemid ja sisaldus, viljendatuna gfkg

Tuleb esitada mitteaktiivsete isomeeride maksimaalne sisaldus (g/kg) ja vajaduse korral isomeeride ja diaste-
reoisomeeride suhe. Lisaks sellele tuleb esitada iga tdiendava komponendi, vilja arvatud lisaainete ning kaasa
arvatud korvalproduktide ja lisandite maksimumsisaldus (g/kg). Lisaainete puhul tuleb esitada nende sisaldus

(g/kg)-

Iga komponendi kohta, mille sisaldus on vihemalt 1 g/kg, tuleb vajaduse korral esitada jargmine teave:
— keemiline nimetus vastavalt [IUPACi ja CA nomenklatuurile,

— olemasolu korral ISO iildnimetus vdi kavandatav iildnimetus,

— olemasolu korral CASi number, EU (EINECSi v&i ELINCSi) number ja CIPACi number,

— molekuli- ja struktuurivalem,

— molekulmass ja

— maksimumsisaldus (g/kg).

Kui tootmisprotsess eeldab, et toimeaine sisaldab selliseid lisandeid ja kdrvalprodukte, mis on toksikoloogiliste,
okotoksikoloogiliste ja keskkonnaomaduste tdttu eriti ebasoovitavad, tuleb madrata ja esitada iga sellise ithendi
sisaldus. Sel juhul tuleb iga asjaomase komponendi puhul esitada kasutatud analiiisimeetodid ja piisavalt
madalad méddramispiirid. Vajaduse korral tuleb esitada ka jirgmine teave:

— keemiline nimetus vastavalt [UPACi ja CA nomenklatuurile,

— olemasolu korral ISO iildnimetus vdi kavandatav iildnimetus,

— olemasolu korral CASi number, EU (EINECSi v&i ELINCSi) number ja CIPACi number,
— molekuli- ja struktuurivalem,

— molekulmass ja

— maksimumsisaldus (g/kg).

Kui teave esitatakse tootmisettevdtte katsetootmise kohta, tuleb ndutav teave esitada uuesti parast toostuslike
tootmismeetodite ja -protsesside stabiliseerumist, kui muudatused tootmises pdhjustavad puhtuse spetsifikat-
siooni muutuse.
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Kui esitatud teave ei ole komponendi, eriti kondensaadi tdielikuks identifitseerimiseks piisav, tuleb esitada
iiksikasjalik teave iga sellise komponendi koostise kohta.

Samuti tuleb esitada toimeainesse enne valmistise tootmist piisivuse siilitamiseks ja kisitlemise lihtsustamiseks
lisatud komponentide kaubanduslik nimetus. Selliste lisaainete puhul tuleb vajaduse korral esitada jirgmine
teave:

— keemiline nimetus vastavalt [UPACi ja CA nomenklatuurile,

— olemasolu korral ISO iildnimetus voi kavandatav iildnimetus,

— olemasolu korral CASi number, EU (EINECSi v6i ELINCSi) number ja CIPACi number,
— molekuli- ja struktuurivalem,

— molekulmass ja

— maksimumsisaldus (g/kg).

Lisatud komponentide puhul, vélja arvatud toimeaine ja tootmisprotsessist tulenevate lisandite puhul, tuleb
esitada komponendi (lisaaine) toime:

— vahutamisvastane aine,

— antifriis,

— sideaine,

— stabilisaator

— puhver,

— dispergant,

— muu (tdpsustada).

Partiide analiiiitiline profiil

Toimeaine esinduslikke proove tuleb analiiiisida puhta toimeaine, mitteaktiivsete isomeeride, lisandite ja lisaai-
nete sisalduse mddramiseks. Esitatud analiiisitulemused peavad holmama kvantitatiivseid andmeid iga kompo-
nendi sisalduse kohta (g/kg), kui kdnealune sisaldus iletab 1 g/kg ning komponentide summa moodustab
vihemalt 98 % analiiiisitavast ainest. Tuleb mairata ja esitada selliste komponentide tegelik sisaldus, mis on
eriti ebasoovitavad nende toksikoloogiliste, 6kotoksikoloogiliste ja keskkonnaomaduste tottu. Esitatav teave

peab holmama iiksikute proovide analiitisitulemusi ja konealuse teabe kokkuvdtet, millega osutatakse iga
asjaomase komponendi minimaalsele vdi maksimaalsele ja tuipilisele sisaldusele.

Kui toimeainet toodetakse eri ettevdtetes, tuleb kdnealune teave esitada iga ettevotte kohta eraldi.

Peale selle tuleb vdimaluse ja vajaduse korral analiiiisida toimeaine proove, mis on toostuslikult toodetud
laboratooriumis voi katsetootmises, kui konealust materjali on kasutatud toksikoloogiliste ja okotoksikoloogi-
liste andmete saamiseks.

Toimeaine fiiiisikalised ja keemilised omadused
i) Esitatav teave peab kirjeldama toimeainete fuiisikalisi ja keemilisi omadusi ning koos asjaomase teabega
iscloomustama toimeaineid. Eelkdige peab esitatav teave vdimaldama:

— toimeainetega seotud fiiiisikaliste, keemiliste ja tehniliste ohtude kindlakstegemist,

— toimeainete liigitamist ohtude pdhjal,
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— heakskiitmisega seotud vajalikke piiranguid ja tingimusi ning

— asjakohaste ohu- ja hoiatuslausete tdpsustamist.

Osutatud teave ja andmed on vajalikud koikide toimeainete puhul, kui ei ole ette ndhtud teisiti.

Esitatav teave peab koos asjaomaste valmististe kohta esitatava teabega voimaldama kindlaks teha valmis-
tistega seotud fuiiisikalised, keemilised ja tehnilised ohud, liigitada valmistisi ja teha kindlaks, kas valmistisi
saab kasutada asjatute raskusteta ning kas nende kokkupuude inimeste, loomade ja keskkonnaga on
minimeeritud, arvestades valmistise kasutusviisi.

—
=
=

Tuleb mérkida, mil maéral vastavad toimeained, mille heakskiitmist taotletakse, asjaomastele URO Toidu-
ja Pollumajandusorganisatsiooni (FAO) spetsifikatsioonidele. Kdrvalekaldeid FAO spetsifikatsioonidest tuleb
iiksikasjalikult kirjeldada ja pohjendada.

iii,

=

Teatavatel erijuhtudel tuleb katsed teha etteantud spetsifikatsiooniga puhastatud toimeainega. Sel juhul
tuleb esitada puhastamismeetodi(te) pohimotted. Tuleb esitada kdnealuse katsematerjali puhtusaste, mis
on saadud parimat olemasolevat tehnoloogiat kasutades ja mis on vdimalikult kdrge. Kui saadud puhtu-
saste on madalam kui 980 gfkg, tuleb esitada pdhjendus.

=

Konealune pdhjendus peab nditama, et puhta toimeaine tootmiseks on kasutatud koiki tehniliselt otstar-
bekaid ja moistlikke voimalusi.

Sulamis- ja keemistemperatuur

Puhastatud toimeaine sulamistemperatuur voi vajaduse korral kiilmumis- v&i tahkumistemperatuur tuleb
mddrata ja esitada vastavalt méddruse (EU) nr 440/2008 meetodile A 1. Mootmisi tehakse temperatuurini
360 °C.

Vajaduse korral miéiratakse ja esitatakse puhastatud toimeaine keemistemperatuur vastavalt mairuse (EU)
nr 440/2008 meetodile A 2. Mo6tmisi tehakse temperatuurini 360 °C.

Kui sulamis- ja/vdi keemistemperatuuri ei ole voimalik lagunemise voi sublimatsiooni tottu méirata, tuleb
esitada lagunemise voi sublimatsiooni temperatuur.

Suhteline tihedus

Nende toimeainete puhul, mis on Vedglikud voi tahked ained, tuleb mddrata puhastatud toimeaine suhteline
tihedus ja esitada vastavalt méddruse (EU) nr 440/2008 meetodile A 3.

Aururdhk (Pa), lenduvus (nt Henry konstant)

Puhastatud toimeaine aururdhk tuleb miirata ja esitada vastavalt maaruse (EU) nr 440/2008 meetodile A 4.
Kui aururdhk on viiksem kui 107 Pa, vdib aururdhku temperatuuril 20 voi 25 °C hinnata aururdhu kdvera
abil.

Tahkete vdi vedelate toimeainete puhul tuleb puhastatud toimeaine lenduvus (Henry konstant) mairata voi
arvutada vees lahustuvuse ja aururdhu kaudu ning esitada ithikutes (Pa x m? x mol™).

Vilised tunnused (fiiiisikaline olek, virvus ja 16hn, kui on teada)

Tuleb esitada nii toostuslikult toodetud toimeaine kui ka puhastatud toimeaine virvuse ja fuiisikalise oleku

kirjeldus.

Tuleb esitada kirjeldus toostuslikult toodetud toimeaine ja puhastatud toimeaine 16hna kohta, mida on tahel-
datud konealuste ainete kisitlemisel laboratooriumides voi tootmisettevotetes.

Spektrid (UV/VIS, IP, TMR, MS), molekulaarne ekstinktsioon asjaomastel lainepikkustel

Maédrata ja esitada tuleb jargmised spektrid koos tdlgendamiseks vajalike signaali omaduste tabeliga: puhastatud
toimeaine ultravioletse/ndhtava valguse spekter (UV/VIS), infrapunaspekter (IP), tuumamagnetresonantsi spekter
(TMR) ja massispekter (MS) ning molekulaarne ekstinktsioon asjaomastel lainepikkustel.
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Maéirata ja esitada tuleb lainepikkused, mil esineb UV/ndhtava valguse molekulaarne ekstinktsioon ja vajaduse
korral lainepikkus korgeima neeldumisvaartuse juures iile 290 nm.

Nende toimeainete puhul, mis on lahustunud optilised isomeerid, tuleb mdota ja esitada optiline puhtus.

UV/nihtava valguse neeldumisspekter, infrapunaspekter, tuumamagnetresonantsi spekter ja massispekter tuleb
vajaduse korral méirata ja esitada toksikoloogilise, 6kotoksikoloogilise ja keskkonnamdju tahtsusega lisandite
médramiseks.

Lahustuvus vees ja pH (4-10) moju lahustuvusele

Puhastatud toimeaine lahustuvus vees atmosfidrirdhul tuleb miirata ja esitada vastavalt médruse (EU)
nr 440/2008 meetodile A 6. Lahustuvus vees tuleb méidrata neutraalses keskkonnas (st destilleeritud vesi
tasakaalus atmosfiari siisinikdioksiidiga). Kui toimeaine on vdimeline moodustama ioone, tuleb vees lahustuvus
mdirata ka happelises keskkonnas (pH 4-6) ja leeliselises keskkonnas (pH 8-10) ning esitada tulemused. Kui
toimeaine piisivus vesikeskkonnas on selline, et vees lahustuvust ei saa mdirata, tuleb esitada pdhjendus
katseandmete pdhjal.

Lahustuvus orgaanilistes lahustites

Tuleb médrata toostuslikult toodetud toimeaine lahustuvus allpool loetletud orgaanilistes lahustites tempera-
tuuril 15-25 °C ja esitada tulemus, kui see on alla 250 g/kg; tipsustada tuleb, millist temperatuuri kohaldati:

— alifaatne stisivesinik: eelistatult n-heptaan,

— aromaatne siisivesinik: eelistatult ksiileen,

— halogeenitud siisivesinik: eelistatult 1,2-dikloroetaan,

— alkohol: eelistatult metanool vdi isopropiiiilalkohol,

— ketoon: eelistatult atsetoon,

— ester: eelistatult etiiiilatsetaat.

Kui teatava toimeaine puhul ei sobi iiks voi mitu nimetatud lahustitest (nt reageerib katses uuritava ainega),
voib kasutada alternatiivseid lahusteid. Sel juhul tuleb tehtud valikuid pdhjendada konealuste lahustite struk-
tuuri ja polaarsuse osas.

Jaotustegur n-oktanool/vesi ja pH (4-10) maju

Puhastatud toimeaine jaotustegur n-oktanool/vesi tuleb midrata ja esitada vastavalt méiruse (EU) nr 440/2008
meetodile A 8. Kui aine on pKa viddrtuse jirgi happeline voi aluseline (< 12 hapete puhul, > 2 aluste puhul),
tuleb uurida pH (4-10) maju.

Piisivus vees, hiidroliiiisiaste, fotokeemiline lagunemine, lagunemissaaduse(saaduste) kvantsaagis ja nende mddramine,
dissotsiatsioonikonstant ja pH (4-9) toime

Puhastatud toimeainete (tavaliselt kiirgusmargistusega toimeained, puhtusega > 95 %) hiidroliiiisi kiirus tuleb
mddrata ja esitada iga pH vdirtuse 4, 7 ja 9 puhul steriilsetes tingimustes ja ilma valguseta vastavalt maaruse
(EU) nr 440/2008 meetodile C 7. Aeglaselt hiidrolitiisuvate ainete puhul v&ib hiidroliiiisi kiiruse madrata
temperatuuril 50 °C v6i muul kohasel temperatuuril.

Kui lagunemist margatakse temperatuuril 50 °C, tuleb maarata lagunemiskiirus muul temperatuuril ning koos-
tada Arrheniuse graafik hiidroliiiisi hindamiseks temperatuuril 20 °C. Tuleb méirata hiidroliiisisaadused ja
hiidroliitisi kiiruskonstant ning need andmed esitada. Samuti tuleb esitada hinnanguline DTs vaartus.
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2.9.2.

2.9.3.

2.9.4.

2.11.
2.11.1.

2.11.2.

Selliste ithendite puhul, mille molaarne neeldumistegur lainepikkusel A = 290 nm on (g > 10
(1 x mol™ x cm™), tuleb mérata tavaliselt kiirgusmérgistusega toimeaine otsene fototransformatsioon puhas-
tatud (nt destilleeritud) vees temperatuuril 20-25 °C, kasutades steriilseid tingimusi, tehisvalgust ja vajaduse
korral lahustumist soodustavat ainet ning esitada tulemus. Kaaslahustina v6i lahustumist soodustava ainena ei
tohi kasutada sensibilisaatoreid, néiteks atsetooni. Valgusallikaga tuleb simuleerida pidikesevalgust ja kasutada
filtreid, et kdrvaldada kiirgust lainepikkustega N < 290 nm. Mddrata tuleb sellised lagunemissaadused, mida
kogu uuringu viltel leidub koguses > 10 % lisatud toimeainest, massitasakaal, mis vastab vihemalt 90 %
kasutatud radioaktiivsusest ja fotokeemiline poolestusaeg ning esitada saadud andmed.

Otsese fototransformatsiooni uurimise korral tuleb médrata ja esitada kvantsaagis otsese fotodegradatsiooni puhul
vees, samuti tuleb esitada arvutused toimeaine teoreetilise eluea madramiseks pealmises veekihis ning toimeaine
tegeliku eluea méddramiseks.

Konealust meetodit kirjeldatakse viljaandes ,FAO Revised Guidelines on Environmental Criteria for the Regis-
tration of Pesticides” (1).

Kui vees esineb dissotsiatsiooni, tuleb vastavalt OECD katsesuunisele 112 mdirata ja esitada puhastatud
toimeaine dissotsiatsioonikonstant voi -konstandid (pKa véirtused). Teoreetiliste kaalutluste pohjal tuleb esitada
moodustunud dissotsieerunud litkide médratlus. Kui toimeaine on sool, tuleb esitada aktiivaine pKa védrtus.

Piisivus 6hus, fotokeemiline lagunemine, lagunemissaadus(ed)

Tuleb esitada toimeaine fotokeemilise oksiidatiivse lagunemise (kaudne fototransformatsioon) hinnang.

Siittivus ja isesiittivus

Selliste to6stuslikult toodetud toimeainete puhul, mis on tahked ained, gaasid voi kergesti siittivaid gaase
moodustavad ained, tuleb siittivus méirata ja esitada vastavalt médruse (EU) nr 440/2008 meetodile A 10,
A 11 voi A 12.

Todstuslikult toodetud toimeainete isesiittivus tuleb mérata ja esitada vastavalt miiruse (EU) nr 4402008
meetodile A 15 voi A 16 ja/vdi vajaduse korral vastavalt katsele UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (URO soovitus
ohtlike ainete veo kohta, 14. peatiikk, nr 14.3.4).

Leekpunkt

Toostuslikult toodetud toimeainete puhul, mille sulamistemperatuur on alla 40 °C, tuleb leckpunkt méirata ja
esitada vastavalt mddruse (EU) nr 440/2008 meetodile A 9; kasutada tuleb iiksnes suletud tiigli meetodeid.

Plahvatusohtlikkus

Toostuslikult toodetud toimeaine plahvatusohtlikkus tuleb médrata ja esitada vastavalt médruse (EU)
nr 440/2008 meetodile A 14.

Pindpinevus

Pindpinevus tuleb méirata ja esitada vastavalt mairuse (EU) nr 440/2008 meetodile A 5.

Oksiideerimisvoime

Toostuslikult toodetud toimeaine oksiideerimisvdime tuleb médrata ja esitada vastavalt midruse (EU)
nr 440/2008 meetodile A 17, vilja arvatud juhul, kui toimeaine struktuurivalemi pdhjal on selge, et toimeaine
ei reageeri poleva materjaliga eksotermiliselt. Sel juhul on piisav, kui konealune teave esitatakse toimeaine
oksiideerimisvoime mddramata jatmise pohjendusena.

(") Food and Agriculture Organization of the United Nations Rome — Detsember 1989. http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/

Download/ENVICRLpdf


http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Download/ENVICRI.pdf
http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/Download/ENVICRI.pdf
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3. Tiiendav teave toimeaine kohta

i) Esitatav teave peab kirjeldama kavandatavaid eesmarke, milleks toimeaineid sisaldavaid valmistisi kasuta-
takse vOi hakatakse kasutama ning konealuste valmististe kasutamise voi kavandatava kasutamise annuseid
ja viisi.

ii) Esitatav teave peab tipsustama toimeainete kisitlemise, ladustamise ja veo tavameetodeid ning ettevaatu-
sabindusid.

iii) Esitatavad uuringud, andmed ja teave peavad koos muude asjaomaste uuringute, andmete ja teabega
tdpsustama ja pdhjendama tulekahju korral jargitavaid meetodeid ja ettevaatusabindusid. Tulekahju korral
tekkida voivaid polemissaadusi tuleb hinnata toimeaine keemilise struktuuri ning keemiliste ja firiisikaliste
omaduste pohjal.

iv) Esitatavad uuringud, andmed ja teave peavad koos muude asjaomaste uuringute, andmete ja teabega
tdestama eriolukordade puhuks kavandatavate meetmete sobivust.

v) Osutatud teave ja andmed on tuleb esitada koikide toimeainete puhul, kui ei ole ette nihtud teisiti.

3.1. Kasutuseesmdrk, nt fungitsiid, herbitsiid, insektitsiid, repellent, kasvuregulaator

Kasutuseesmark tuleb valida jargmiste seast:
— akaritsiid,

— bakteritsiid,

— fungitsiid,

— herbitsiid,

— insektitsiid,

— molluskitsiid,

— nematotsiid,

— taimekasvuregulaator,
— repellent,

— rodentitsiid,

— allelokeemiline majur,
— mutitdrjevahend,

— viritsiid,

— muu (tdpsustada).

3.2 Toime kahjulikele organismidele, nt kontaktmiirk, sissehingatav miirk, seedemiirk, fungitoksiline miirk jne, taimedes
siisteemne v0i mittesiisteemne

3.2.1. Tuleb mirkida kahjulike organismide vastase toime laad:
— toime puute kaudu,
— toime mao kaudu,
— toime sissehingamisel,
— fungitoksiline toime,

— fungistaatiline toime,
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3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

— desikant,
— paljunemist takistav toime,
— muu (tdpsustada).

Tuleb mirkida, kas toimeaine liigub taimedes voi mitte ja, vajaduse korral, kas selline iimberpaiknemine on
apoplastiline, siimplastiline voi molemat.

Kavandatav kasutusala, nt avamaa, kasvuhoone, taimsete saaduste ladustamine, koduaed

Toimeainet sisaldavate valmististe olemasolev(ad) voi kavandatav(ad) kasutusala(d) tuleb valida jargmiste seast:
— avamaa, nt pdllumajandus, aiandus, metsandus ja viinamarjakasvatus,

— kasvuhoone,

— ilutaimed,

— umbrohutdrje harimata maadel,

— koduaed,

— toataimed,

— taimsete saaduste ladustamine,

— muu (tdpsustada).

Torjutavad kahjulikud organismid ja kaitstavad voi tiodeldavad pollukultuurid voi tooted

Tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kasutamise voi kavandatava kasutamise kohta toodeldavate ja vajaduse
korral kaitstavate pollukultuuride, pollukultuuride rithmade, taimede voi taimsete saaduste puhul.

Vajaduse korral tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kahjulike organismide kohta, kelle vastu kaitset pakutakse.

Vajaduse korral tuleb teatada saavutatud moju, nt idu hdvimine, valmimise pidurdumine, varre lithenemine,
suurenenud viljastumine jne.

Toimeviis
Tuleb esitada toimeaine toimeviisi selgitus teadaoleval maaral, lihtudes vajaduse korral biokeemilistest ja

fusioloogilis(t)est mehhanismi(de)st ja biokeemilis(t)est levikutee(de)st. Voimaluse korral tuleb esitada asjaomaste
katseuuringute tulemused.

Kui on teada, et toimeaine peab kavandatud toime avaldumiseks muutuma parast konealust toimeainet sisal-
dava valmistise kasutamist metaboliidiks vdi lagunemissaaduseks, tuleb vajaduse korral esitada aktiivse meta-
boliidi voi lagunemissaaduse kohta punktides 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 ja 9 sitestatud teabe pdhjal
ristviidetena jirgmine teave:

— keemiline nimetus vastavalt [IUPACi ja CA nomenklatuurile,

— ISO iildnimetus voi kavandatav iildnimetus,

— olemasolu korral CASi number, EU (EINECSi v&i ELINCSi) number ja CIPACi number,
— empiiriline valem ja struktuurivalem ning

— molekulmass.
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3.5.3.

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.9.

Tuleb esitada olemasolev teave aktiivsete metaboliitide ja lagunemissaaduste tekkimise kohta, sealhulgas:

— protsessid, mehhanismid ja reaktsioonid,

— kineetiline ja muu teave muundumiskiiruse kohta ja kiirust piirav tegur, kui see on teada,

— muundumise kiirust ja ulatust mojutavad keskkonna- ja muud tegurid.

Teave resistentsuse tekke voi voimaliku tekke ja vastumeetmete kohta

Voimaluse korral tuleb esitada teave resistentsuse voi ristresistentsuse voimaliku kujunemise kohta.

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabinoud kditlemisel, ladustamisel, transpordil voi tulekahju korral

Kaikide toimeainete kohta tuleb esitada ohutuskaart kooskélas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU)
nr 1907/2006 (") artikliga 31.

Havitamise voi saastusest puhastamise meetodid
Kontrollitav pdletamine

Paljudel juhtudel on toimeainete, saastunud materjalide vdi saastunud pakendite eelistatud voi ainus ohutu
korvaldamise viis kontrollitav pdletamine litsentseeritud jadtmepdletusahjus.

Kui toimeaine halogeenisisaldus on suurem kui 60 %, tuleb esitada andmed toimeaine piroliiitilise kditumise
kohta 800 °C juures kontrollitavates tingimustes (sh vajaduse korral hapniku juurdevool ja méiratletud
viibeaeg) ning polithalogeenitud dibenso-p-dioksiinide ja dibensofuraanide sisaldus piiroliitisisaadustes. Taotleja
peab esitama ohutu korvaldamise iiksikasjalikud juhised.

Muu

Muid toimeainete, saastunud pakendite ja saastunud materjalide korvaldamise meetodeid, mida kavatsetakse
kasutada, tuleb kirjeldada tdies ulatuses. Selliste meetodite kohta tuleb andmed esitada nende tdhususe ja
ohutuse kindlakstegemiseks.

Erakorralised meetmed onnetusjuhtumi korral

Tuleb esitada vee saastusest puhastamise kord dnnetusjuhtumi korral.

Analiiiisimeetodid

Sissejuhatus

Kdesoleva jaotise sitted hdlmavad tiksnes selliseid analiiiisimeetodeid, mida noutakse registreerimisjirgseks
kontrollimiseks ja jdrelevalveks.

Selliste analiiiisimeetodite puhul, mida kasutatakse kdesolevas méidruses ndutavate andmete kogumiseks voi
muudel eesmirkidel, peab taotleja esitama meetodi kasutamise kohta pohjenduse; vajaduse korral tootatakse
konealuste meetodite jaoks vilja eraldi suunised, mis pdhinevad registreerimisjargseks kontrollimiseks ja jére-
levalveks kasutatavate meetodite kohta kindlaksmédratud nouetel.

Tuleb esitada meetodite kirjeldused, milles tuleb esitada andmed seadmete, materjalide ja tingimuste kohta.

Konealused meetodid peaksid olema voimalikult lihtsad, pohjustama minimaalseid kulutusi ja neid peaks saama
teha tldkdttesaadavate seadmetega.

(") ELT L 396, 30.12.2006, 1k 1.
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4.1.

4.1.3.
4.1.3.1.

Kéesolevas jaos kasutatakse jargmisi mdisteid:

Lisandid, metaboliidid,  asja- | Nagu on maratletud méaruses (EU) nr 1107/2009
omased metaboliidid

Asjaomased lisandid Lisandid, mis kujutavad endast toksikoloogilist ja/voi 6kotoksikoloogilist
ohtu voi ohtu keskkonnale

Olulised lisandid Lisandid, mida leidub to6stuslikult toodetud toimeaines > 1 g/kg

Noudmise korral tuleb esitada jargmised proovid:

i) puhta toimeaine analiiiisistandardid;

i) toostuslikult toodetud toimeaine proovid;

iili) asjaomaste metaboliitide ja koikide muude jadgi médratlusega holmatud komponentide analiiiisistandardid;

iv) olemasolu korral asjaomaste lisandite vordlusaine proovid.

Toostuslikult toodetud toimeaine analiiiisimeetodid

Kiesolevas punktis kasutatakse jargmisi mdisteid:

i) Spetsiifilisus

Spetsiifilisus on meetodi omadus eristada moddetavat analiiiiti ja muid ained;

ii) lineaarsus

Lineaarsus on meetodi omadus teatavas vahemikus vastuvoetavalt kirjeldada tulemuste ja proovides leiduva
analiiidi kontsentratsiooni vahekorda lineaarse seosega;

il

=

tdpsus

Tapsus naitab, mil madral vastab proovis leiduva analiiidi méddratud vaartus heakskiidetud standardvairtu-
sele (nt ISO 5725);

=

kordustidpsus

Kordustipsus ehk tulemuste ldhedusaste on ettendhtud tingimustel saadud sdltumatute katsete tulemuste
sarnasus.

Korduvus: korduvuse tingimustel (sama meetod, sama katsematerjal, sama laboratoorium, samad seadmed,
sama kditleja, lithike ajavahemik) saadud sdltumatute katsete tulemuste sarnasus.

Korratavust toimeaine puhul ei nduta (korratavuse mdiste: vt ISO 5725).

Meetodid, mida tuleb kirjeldada tiielikult, tuleb esitada toostuslikult toodetud toimeaines leiduva puhta toime-
aine madramiseks nii, nagu see on kindlaks médaratud heakskiitmise taotlusele lisatud toimikus. Olemasolevate
CIPACi meetodite kohaldatavusest tuleb teatada.

Samuti tuleb esitada meetodid toimeaines leiduvate oluliste ja/vdi asjaomaste lisandite ja lisaainete (nt stabili-
saatorite) mairamiseks.

Spetsiifilisus, lineaarsus, tdpsus ja korduvus

Esitatud meetodite spetsiifilisust tuleb niidata ja sellest tuleb teatada. Lisaks sellele tuleb teha kindlaks toos-
tuslikult toodetud toimeaines leiduvatest muudest ainetest (nt isomeeride, lisandite voi lisaainete) pohjustatud
hdirete ulatus.
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4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

4.2.

Kuigi muudest komponentidest tingitud héired vdib tunnistada toimeaines leiduva puhta toimeaine mairami-
seks kavandatavate meetodite tdpsuse hindamisel siistemaatilisteks vigadeks, tuleb esitada selgitus iga esineva
hiire kohta, mis mojutab méiratud tildkogust rohkem kui * 3 %. Samuti tuleb mérkida lisandite maaramise
meetodite hiirete tase.

Tuleb méirata kavandatavate meetodite lineaarsus ja see esitada. Puhta toimeaine médramisel peab kalibreeri-
mispiirkond iiletama (vdhemalt 20 % vorra) asjaomastes analiiiitilistes lahustes leiduva analiiidi suurimat ja
viikseimat nominaalsisaldust. Kalibreerimiseks tuleb teha mairamine kahekordselt kolmel voi enamal kontsen-
tratsioonil. Teise vdimalusena voib kalibreerimist teha iiksikmootmistena viiel kontsentratsioonil. Esitatavates
aruannetes peavad olema kalibreerimiskdvera vorrand, korrelatsioonikordaja ning analiiiisi esinduslik ja noue-
tekohaselt margistatud dokumentatsioon, nt kromatogramm.

Toostuslikult toodetud toimeaines leiduva puhta toimeaine ning oluliste ja/vdi asjaomaste lisandite maaramis-
meetodite puhul on noutav kordustipsus.

Puhta toimeaine maidramise korduvuse kindlakstegemiseks tuleb pohimdtteliselt teha vahemalt viis madramist.
Tuleb esitada suhteline standardhilve (RSD, %). Asjakohase meetodiga (nt Dixoni vdi Grubbsi katse) saadud
modteviga iiletavaid korvalekaldeid vdib mitte arvesse votta. Kui korvalekaldeid ei voeta arvesse, tuleb see
selgelt dra markida. Selliste korvalekallete esinemise pdhjuste kohta tuleb piiiida anda selgitus.

Jaakide mddramismeetodid

Selliste meetoditega peab olema vdimalik mairata toimeainet ja/vdi asjaomaseid metaboliite. Iga meetodi ja iga
asjaomase esindusliku pohiaine puhul tuleb mairata katseliselt spetsiifilisus, kordustdpsus, saagis ja maaramis-
piir ning need esitada.

meetoditega kooskdlas, tuleb pakkuda muu meetod. Kui selle ndude tulemuseks on liiga palju konkreetsete
iihendite jaoks ettendhtud meetodeid, voib kasutada iihist struktuuririhmade madramise meetodit.

Kiesolevas jaos kasutatakse jirgmisi mdisteid:

i) Spetsiifilisus

Spetsiifilisus on meetodi omadus eristada mdddetavat analiiiiti ja muid ained;

=
=

kordustdpsus

Kordustipsus ehk tulemuste lihedusaste on ettendhtud tingimustel saadud sdltumatute katsete tulemuste
sarnasus.

Korduvus: korduvuse tingimustel (sama meetod, sama katsematerjal, sama laboratoorium, samad seadmed,
sama kiitleja, lithike ajavahemik) saadud sdltumatute katsete tulemuste sarnasus.

Korratavus: Kuna asjaomastes viljaannetes (nt ISO 5725) avaldatud korratavuse miiratluse kasutamine ei
ole jaikide mddramise analiitisimeetodite puhul iildjuhul voimalik, mdistetakse kdesolevas mairuses korra-
tavusena sellist saagise korratavuse tdendamist, mille sooritab esindusliku maatriksiga esinduslikel sisal-
dustel vidhemalt iiks sdltumatu labor, mis ei ole osalenud meetodi heakskiitmisel (kuid mis voib kuuluda
samale driithingule) (soltumatu labori tdendamine);

ifi) Saagis

Toimeaine vdi asjaomase metaboliidi kogus protsentides, mis on algselt lisatud sobivast maatriksist proo-
vile, mis ei sisalda maaratavas koguses analiiiiti;
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

iv) mddramispiir

Médramispiir (mida nimetatakse ka piirtundlikkuseks) on viikseim katseline kontsentratsioon, mille puhul
saadakse vastuvdetav keskmine saagis (tavaliselt 70-110 %, suhtelise standardhilbega soovitavalt mitte iile
20 %; teatavatel pohjendatud juhtudel on lubatav kdrgem keskmine saagis ja suurem standardhilve).

Taimedes, taimsetes saadustes, toiduainetes (taimsetes ja loomsetes) ja
s606das ja/vdi nende pinnal leiduvad jddgid

Esitatavad meetodid peavad sobima koikide jdigi madratlusega holmatud komponentide midramiseks, sh
punktide 6.1 ja 6.2 sitete kohaselt, et lilkmesriigid saaksid kindlaks teha, kas kehtestatud jddkide piirnorme
on jdrgitud, voi madrata tlekanduvaid jadke.

Meetodite spetsiifilisus peab vdimaldama mairata koiki jadkide maaratlusega holmatud komponente, kasutades
vajaduse korral tiiendavat kinnitavat meetodit.

Korduvus tuleb kindlaks teha ja esitada. Identsed analiiiisitavad kogused voib valmistada tihest vilitootlusega
proovist, mis sisaldab jiike. Teise voimalusena voib analiiiisitavaid kordusproove valmistada ithest tootlemata
proovist, milles on kontsentratsiooni suurendatud ndutava tasemeni.

Esitada tuleb sdltumatus laboris tehtud valideerimise tulemused.

Médramispiir, sh individuaalne ja keskmine saagis tuleb méirata ja esitada. Uldine suhteline standardhilve ja
igale kontsentratsioonile vastav suhteline standardhilve tuleb katseliselt méirata ja esitada.

Mullas leiduvad jadgid

Tuleb esitada analiiisimeetodid, millega uuritakse ldhteaine ja/voi asjaomaste metaboliitide leidumist mullas.

Meetodite spetsiifilisus peab vdimaldama méirata ldhteainet ja/vdi asjaomaseid metaboliite, kasutades vajaduse
korral tiiendavat kinnitavat meetodit.

Korduvus, maddramispiir ja saagis, sh individuaalne ja keskmine saagis, tuleb méérata ja esitada. Uldine suhteline
standardhilve ja igale kontsentratsioonile vastav suhteline standardhilve tuleb katseliselt maddrata ja esitada.

Kavandatav mddramispiir ei tohi iiletada kontsentratsiooni, mis on murettekitav seoses kokkupuutumisega
muude organismide kui sihtorganismidega vdi seoses fiitotoksilise mojuga. Kavandatav maaramispiir ei tohi
tavaliselt iiletada 0,05 mg/kg.

Vees (sh joogivees, pdhjavees ja pinnavees) leiduvad jddgid

Tuleb esitada analiiiisimeetodid lihteaine ja/vdi asjaomaste metaboliitide uurimiseks vees.

Meetodite spetsiifilisus peab voimaldama mdirata lihteainet ja/voi asjaomaseid metaboliite, kasutades vajaduse
korral tdiendavat kinnitavat meetodit.

Korduvus, mairamispiir ja saagis, sh individuaalne ja keskmine saagis, tuleb méérata ja esitada. Uldine suhteline
standardhilve ja igale kontsentratsioonile vastav suhteline standardhilve tuleb katseliselt mairata ja esitada.

Kavandatav madramispiir joogivees ei tohi iiletada 0,1 pg/l. Kavandatav maidramispiir pinnavees ei tohi iiletada
sellist kontsentratsiooni, mis voiks mojutada muid organisme peale sihtorganismide sellisel médral, mida ei
peeta vastuvdetavaks vastavalt komisjoni méiruse (EL) nr 546/2011 (') lisa nduetele.

(") Vt kéesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 127.
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Ohus leiduvad jadgid

Tuleb esitada analiitisimeetodid, millega uurida kasutamise ajal voi kohe parast seda tekkinud toimeaine ja/voi
asjaomaste metaboliitide leidumist ohus, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et kiitlejate, tootajate
voi korvalseisjate kokkupuutumine nendega on ebatdendoline.

Meetodite spetsiifilisus peab vdimaldama méirata lihteainet ja/voi asjaomaseid metaboliite, kasutades vajaduse
korral tdiendavat kinnitavat meetodit.

Korduvus, madramispiir ja saagis, sh individuaalne ja keskmine saagis, tuleb mérata ja esitada. Uldine suhteline
standardhilve ja igale kontsentratsioonile vastav suhteline standardhilve tuleb katseliselt mairata ja esitada.

Kavandatava madramispiiri puhul tuleb votta arvesse asjakohaseid tervisenduetel pohinevaid piirnorme voi
asjakohaseid kokkupuutenorme.

Kehavedelikes ja -kudedes leiduvad jaagid

Juhul, kui toimeaine liigitatakse miirgiseks voi vdga miirgiseks, tuleb esitada asjakohased analiiiisimeetodid.

Meetodite spetsiifilisus peab vdimaldama méirata lihteainet ja/voi asjaomaseid metaboliite, kasutades vajaduse
korral tdiendavat kinnitavat meetodit.

Korduvus, midramispiir ja saagis, sh individuaalne ja keskmine saagis, tuleb méarata ja esitada. Uldine suhteline
standardhilve ja igale kontsentratsioonile vastav suhteline standardhilve tuleb katseliselt méirata ja esitada.

Toksikoloogilised ja ainevahetuse uuringud
Sissejuhatus

i) Esitatud teave koos teabega ithe voi mitme toimeainet sisaldava valmistise kohta peab olema piisav, et
voimaldada hinnata inimestele tekkivaid ohte seoses toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite kditle-
mise ja kasutamisega ning ohte, mis tulenevad toidus ja vees esinevatest jadkidest. Lisaks peab esitatud
teave olema piisav, et:

— oleks voimalik teha otsus, kas toimeainet saab heaks kiita,

— nimetada heakskiitmiseks asjakohased tingimused voi piirangud,

— liigitada toimeainet ohtlikkuse alusel,

— kehtestada asjaomane inimese aktsepteeritav pidevadoos,

— kehtestada ainega kokkupuutumise vastuvdetav ulatus,

— teatada inimeste, loomade ja keskkonna kaitseks pakenditele (mahutitele) margitavad piktogrammid,
tunnussonad ning asjaomased ohu- ja hoiatuslaused,

— esitada asjakohased esmaabivotted ning diagnostika- ja ravivotted, mida tuleb kasutada inimestel
tekkiva miirgistuse korral, ning

— voimaldada hinnata inimestele ja loomadele (liigid, keda inimene tavaliselt peab ja toidab voi kelle
saadusi ta tarvitab) ning muudele selgroogsete liikidele peale sihtliikide tekkivate ohtude laadi ja
ulatust.

=
=

Tuleb uurida koiki tavapiraste toksikoloogiliste uuringute kdigus avastatud voimalikke kahjulikke mojusid
(sealhulgas organitele ja erisiisteemidele avalduvaid mdjusid nagu immuuntoksilisust ja neurotoksilisust) ja
need esitada ning teha ja esitada tdiendavad uuringud, mis vdivad olla vajalikud tdendolise toimemehha-
nismi uurimiseks, tdheldatavat kahjulikku toimet mitteavaldavate dooside kindlakstegemiseks ja kdne-
aluste mojude olulisuse hindamiseks. Esitada tuleb kdik kittesaadavad bioloogilised andmed, mis on
asjakohased kontrollitava aine toksikoloogiliste omaduste hindamisel.
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iii) Vottes arvesse mdju, mida lisandid voivad toksikoloogilisele kaitumisele avaldada, on oluline, et iga
uuringu puhul esitataks kasutatud materjali iiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon) vastavalt A osa punktile
1.11. Katsetel tuleb kasutada loa saamiseks esitatud valmististe tegemisel kasutatava spetsifikatsiooniga
toimeainet, vilja arvatud juhul, kui ndutakse kiirgusmirgistatud aine kasutamist voi kui see on lubatud.

iv,

=

Kui uuringutes kasutatakse laboris voi katsetootmisel toodetud toimeainet, tuleb toksikoloogilise uuringu
ja hinnangu jaoks teha kordusuuring, kasutades toostuslikult toodetud toimeainet, vélja arvatud juhul, kui
on voimalik tdendada, et kasutatud katsematerjal on pohiliselt sama. Kahtluse korral tuleb esitada aruanne
selliste lisauuringute kohta, mille alusel saab teha otsuse uuringute kordamise vajaduse kohta.

Uuringutes, kus doseerimine toimub teatava ajavahemiku jooksul, tuleks doseerimisel soovitavalt kasutada
tihte toimeaine partiid, kui piisivus seda voimaldab.

=

vi

=

Koikide uuringute puhul tuleb registreerida tegelik saavutatud annus milligrammides kehakaalu kilo-
grammi kohta ja muudes asjakohastes iihikutes. Kui doseeritakse sooda kaudu, tuleb uuritav ithend
jaotada tihtlaselt kogu s66das.

Kui to6deldud taimedes vdi nende pinnal toimunud ainevahetusprotsesside v6i muude protsesside tule-
musel voi toodeldud saaduste tootlemise tulemusel sisaldab 16ppjadk (millega puutuvad kokku tarbijad voi
tootajad vastavalt madruse (EL) nr 545/2011 lisa A osa punktis 7.2.3 sitestatud madratlusele) ainet, mis ei

vii

=

ainete miirgisuse uuring, vilja arvatud juhul, kui on véimalik tdendada, et tarbija voi tootaja kokkupuude
konealuste ainetega ei pohjusta mérkimisvédrset riski tervisele. Metaboliitide ja lagunemissaaduste toksi-
kokineetilisi ja ainevahetuse uuringuid tuleb teha tiksnes juhul, kui metaboliitide miirgisust ei saa hinnata
olemasolevate toimeainet Kisitlevate tulemuste pohjal.

viii) Uuritava aine manustamise viis sdltub peamistest kokkupuuteviisidest. Kui kokkupuude toimub peamiselt
gaasifaasis, voib olla asjakohasem teha suukaudse manustamise uuringu asemel sissehingamise uuring.

Imendumise, levimise, eritumise ja ainevahetuse uuring imetajate puhul

Selles valdkonnas voib vastavalt allpool kirjeldatule piisata iisna vahestest andmetest ning iihest katseliigist
(tavaliselt rott). Nende andmete pShjal on vdimalik saada kasulikku teavet hilisemate miirgisuse katsete kavan-
damiseks ja tdlgendamiseks. Tuleb siiski meeles pidada, et teave liikidevaheliste erinevuste kohta voib olla
otsustava tihtsusega loomi kisitlevate andmete ekstrapoleerimisel inimestele ning teave labi naha tungimise,
imendumise, levimise, eritumise ja ainevahetuse kohta voib olla kasulik kaitleja riski hindamisel. Kuna tipsed
nduded soltuvad iga konkreetse uuritava aine puhul saadud tulemustes, ei ole vdimalik koikide valdkondade
kohta iiksikasjalikke andmendudeid kindlaks maarata.

Katse eesmirk

Katsest peab saama piisavalt teavet, et:

— hinnata imendumise kiirust ja ulatust,

— hinnata uuritava aine ja asjaomaste metaboliitide levimist kudedes ning eritumise kiirust ja méara,

— teha kindlaks metaboliidid ja ainevahetusrada.

Uurida tuleb ka annuse mdju konealustele niitajatele ning seda, kas tulemused erinevad ithekordsete ja kordu-
vate annuste puhul.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Tuleb 14bi viia ja registreerida tihekordse annuse toksikokineetiline uuring rottide puhul (suukaudne manusta-
mine) vahemalt kahe eri annusega ja kordusannuse toksikokineetiline uuring rottide puhul (suukaudne manus-
tamine) vdhemalt ithe annusega. Monel juhul vdib olla vaja teha lisauuringuid teiste liikidega (nt kitsede voi
kanadega).
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Katse ldbiviimise suunised

Mairus (EU) nr 440/2008, meetod B 36, toksikokineetika.

Age miirgisus

Esitatavad ja hinnatavad uuringud ja andmed peavad olema piisavad, et voimaldada kindlaks teha mdju parast
iithekordset kokkupuudet toimeainega ning eelkdige voimaldada kindlaks teha:

— toimeaine miirgisus,

— mdju ajaline kulg ja omadused ning koik iiksikasjad kaitumismuutuste ja vdimalike kogupatoloogiliste
leidude kohta lahkamisel,

— vodimaluse korral miirgise toime liik ja
— suhtelist ohtu seoses eri kokkupuuteviisidega.

Kuigi tihelepanu tuleb poorata miirgisuse maérade hindamisele, peab kogutud teabe pdhjal olema ka voimalik
liigitada toimeainet vastavalt mairusele (EU) nr 1272/2008. Ageda miirgisuse katsete pdhjal saadud teave on
eriti oluline onnetusjuhtumite korral tekkida vodivate ohtude hindamisel.

Suu kaudu
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Toimeaine dgedast suukaudsest miirgisusest tuleb kindlasti teatada.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt maaruse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile B 1 bis v&i B 1 ter.

Nahale sattumisel

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Toimeaine nahale sattumisel tekkinud 4gedast miirgisusest tuleb kindlasti teatada.

Katse ldbiviimise suunised

Tuleb uurida nii lokaalset kui ka siisteemset toimet. Katse tuleb teha vastavalt maaruse (EU) nr 440/2008 lisas

esitatud meetodile B 3.

Hingamisteede kaudu
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Toimeaine miirgisusest sissehingamisel tuleb teatada, kui toimeaine on:
— gaas voi veeldatud gaas,

— kasutatav fumigandina,

— suitsu, aerosooli v&i auru tekitava valmistise koostises,

— kasutatav pihustiga,

— aururdhuga > 1 x 1072 Pa ning on selliste valmististe koostises, mida kasutatakse suletud ruumides, nt
ladudes voi kasvuhoonetes,

— selliste pulbriliste valmististe koostises, mis sisaldavad olulise] maaral osakesi 1dbimddduga alla 50 pm
(> 1 % massist), voi

— selliste valmististe koostises, mida manustatakse viisil, mis tekitab olulisel miiral osakesi voi tilkasid
labimooduga alla 50 pm (> 1 % massist).
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Katse ldibiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt mairuse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile B 2.

Nahka drritav toime
Katse eesmirk

Katsega kontrollitakse, kas toimeainel on nahka drritav toime, sealhulgas kas on tiheldatud toime vdimalikku
poorduvust.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Toimeaine nahka érritav toime tuleb kindlaks teha, vilja arvatud juhul, kui vastavalt katse ldbiviimise suunistele
on tdendoline, et aine voib tekitada tdsiseid nahakahjustusi voi et toimet saab vilistada.

Katse ldbiviimise suunised

Ageda nahka irritava toime katse tuleb teha vastavalt miiruse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile B 4.

Silmi drritav toime
Katse eesmirk

Katsega kontrollitakse, kas toimeainel on silmi érritav toime, sealhulgas kas on tiheldatud toime véimalikku
poorduvust.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Silmi érritav toime tuleb kindlaks teha, vilja arvatud juhul, kui vastavalt katse ldbiviimise suunistele on
tdendoline, et aine voib tekitada tdsiseid silmakahjustusi.

Katse ldbiviimise suunised

Ageda silmi irritava toime katse tuleb teha vastavalt mddruse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile B 5.

Naha sensibilisatsioon
Katse eesmirk

Katsega saadakse piisavalt teavet, et hinnata toimeaine vdimet pShjustada naha sensibilisatsiooni.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb alati teha, vélja arvatud juhul, kui aine on tuntud sensibilisaator.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt médruse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile B 6.

Liihiajaline miirgisus

Lithiajalise miirgisuse uuring peab andma teavet toimeaine hulga kohta, mida on uuringutingimustes voimalik
taluda, ilma et tekiks miirgist moju. Selliste uuringute pohjal saadakse olulisi andmeid toimeainet sisaldavate
valmististe kiitlejatele ja kasutajatele pohjustatavate ohtude kohta. Lithiajalised uuringud annavad eelkdige
olulist teavet toimeaine voimaliku kumulatiivse toime kohta ning sellistele tootajatele avalduva ohu kohta,
kes voivad toimeainega palju kokku puutuda. Lisaks sellele annavad lithiajalised uuringud kasulikku teavet
kroonilise miirgisuse uuringute kavandamiseks.

Esitatavad ja hinnatavad uuringud ja andmed peavad olema piisavad, et vdimaldada kindlaks teha parast
korduvat kokkupuudet toimeainega avalduvat mdju ning eelkdige voimaldada lisaks sellele kindlaks teha:

— annuse ja kahjuliku moju seost,

— toimeaine miirgisust ja vdimaluse korral tiheldatavat kahjulikku toimet mitteavaldavat doosi,
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— vajaduse korral sihtorganeid,

— miirgistuse ajalist kulgu ja omadusi ning koiki tiksikasju kditumismuutuste ja voimalike patoloogiliste

leidude kohta lahkamisel,
— konkreetset miirgist mdju ja tekkinud patoloogilisi muutusi,
— vajaduse korral teatava tiheldatud miirgise moju pisivust ja poorduvust parast annustamise 1opetamist,
— voimaluse korral miirgise toime liiki ja
— suhtelist ohtu seoses eri kokkupuuteviisidega.

28-pdevane suukaudse manustamise uuring
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kuigi 28-pdevased lithiajalised uuringud ei ole kohustuslikud, véivad need olla vajalikud ulatuse kindlakstege-
mise katsetena. Kui katseid tehakse, tuleb neist teatada, kuna tulemused vdivad olla vddrtuslikud selleks, et vilja
selgitada adaptiivseid reaktsioone, mis voivad kroonilise miirgistuse uuringute korral olla varjatud.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt mairuse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile B 7.

90-pidevane suukaudse manustamise uuring
Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Toimeaine suukaudsel manustamisel tekkivast lithiajalisest miirgisusest (90 pdeva) nii rottidel kui ka koertel
tuleb kindlasti teatada. Kui on tdendeid, et koerad on oluliselt tundlikumad, ning kui sellised andmed vdivad
olla vajalikud tulemuste ekstrapoleerimisel inimestele, tuleb teha 12-kuuline miirgisuse uuring koertel ja sellest
teatada.

Katse libiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt mairuse (EU) nr 440/2008 lisa meetoditele B 26 ja B 27 (subkroonilise suukaudse
miirgisuse uuring korduva doosiga, 90 pieva).

Muud kokkupuuteviisid

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Kditleja kokkupuute hindamiseks voib olla kasulik teha tdiendavaid nahale sattumise uuringuid.

Lenduvate ainete puhul (aururdhk > 1072 Pa) on ndutav ekspertarvamus, et otsustada, kas lithiajaline uuring
tuleb teha suukaudse manustamise voi sisschingamise kohta.

Katse libiviimise suunised

— 28 pieva, nahakaudne: mairuse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 9 (kordusdoosi miirgisus (28 péeva,

nahakaudne)),

— 90 pieva, nahakaudne: mairuse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 28 (subkroonilise toksilisuse test naha-
kaudsel manustamisel),

— 28 pieva, sissehingamine: méiruse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 8 (kordusdoosi miirgisus (28 pieva,
sisschingamisel)),

— 90 pdeva, sissehingamine: mairuse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 29 (subkroonilise toksilisuse test
inhaleerimisel).

Genotoksilisuse katse
Katse eesmirk

Need uuringud on olulised:

— genotoksilise potentsiaali hindamiseks,
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— genotoksiliste kantserogeenide varajaseks avastamiseks,
— teatavate kantserogeenide toimemehhanismi selgitamiseks.

Selleks et valtida tulemusi, mis on katsesiisteemi artefaktid, ei tohi in vitro ega in vivo mutageensuse analiitisidel
kasutada liiga miirgiseid annuseid. Seda seisukohta tuleb kisitada tildsuunisena. Oluline on tegutseda paindlikult
ja valida edasised katsed vastavalt tulemuste tdlgendamisele igal etapil.

In vitro uuringud
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

In vitro mutageensuse katsed (geenmutatsioonide bakteriaalne analiiiis, klastogeensuse katse imetajate rakkudes
ja geenmutatsioonide katse imetajate rakkudes) tuleb alati teha.

Katse ldbiviimise suunised

Lubatud on jirgmised katsesuunised:
— miiruse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 13/14 (mutageensus — bakterite podrdmutatsioonkatse),

— miéruse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 10 (mutageensus — imetajate kromosoomaberratsioonkatse in
vitro),

— midruse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 17 (mutageensus — in vitro imetajate rakkude geenmutatsioon-
katse).

In vivo katsed keharakkudes
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui koik in vitro katsete tulemused on negatiivsed, tuleb edasiste katsete tegemisel votta arvesse muud asjako-
hast kittesaadavat teavet (sealhulgas toksikokineetilisi, toksikodiinaamilisi ja fuiisikalis-keemilisi andmeid ja
andmeid analoogiliste ainete kohta). Katse voib olla in vivo uuring voi in vitro uuring, mille puhul kasutatakse
eelnevalt kasutatud ainevahetussiisteemi(de)st erinevat siisteemi.

Kui in vitro tsiitogeneetilise katse tulemus on positiivne, tuleb teha in vivo katse keharakkudega (metafaasi
analiiiis ndriliste luutidis voi pisituuma katse narilistega).

Kui iihe in vitro geenmutatsiooni katse tulemus on positiivne, tuleb teha in vivo katse planeerimata DNA-
stinteesi uurimiseks voi hiire nahalaikude katse.

Katse ldbiviimise suunised

Vastuvdetavad on jargmised katsesuunised:

— mairuse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 12 (mutageensus — pisituuma katse imetajate eriitrotsiiiitides in
vivo),

— midruse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 24 (hiire nahalaikude test),

— miiruse (EU) nr 440/2008 lisa, meetod B 11 (mutageensus —kromosoomaberratsiooni katse imetajate
luuiidis in vivo).

In vivo katsed idurakkudes
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui in vivo katse moni tulemus keharakkudes on positiivne, voib olla digustatud in vivo katse tegemine
idurakkudes. Selliste katsete tegemise vajadust tuleb kaaluda iga juhtumi puhul eraldi, vottes arvesse teavet
toksikokineetika, kasutuse ja ecldatava kokkupuute kohta. Sobivate katsetega tuleb uurida vastastoimet DNAga
(nt dominantsete letaalmutatsioonide analiiiis), vaadelda périlike mojude voimalikkust ning teha parilike mojude
kvantitatiivne hinnang. Kvantitatiivsete uuringute keerulisust silmas pidades on tunnustatud, et nende kasuta-
mine peab olema mdjuvalt pohjendatud.
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Pikaajaline miirgisus ja kantserogeensus
Katse eesmark

Labiviidud ja esitatud pikaajalised uuringud koos muu asjakohase teabega toimeaine kohta peavad olema
piisavad, et vdimaldada kindlaks teha toimet pérast korduvat kokkupuudet toimeainega, ning eelkdige piisavad
selleks, et:

— teha kindlaks toimeainega kokkupuutest tulenevad kahjulikud mojud,

— vajaduse korral teha kindlaks sihtorganid,

— midrata kindlaks annuse ja sellele reageerimise suhe,

— teha kindlaks tdheldatud mirgistuse tunnuste ja ilmingute muudatused ning
— madrata kindlaks tdheldatavat kahjulikku toimet mitteavaldav doos.

Sarnaselt peavad kantserogeensuse uuringud koos muu asjakohase teabega toimeaine kohta olema piisavad, et
voimaldada hinnata inimestele tekkivaid ohte parast korduvat kokkupuudet toimeainega, ning eelkdige piisavad
selleks, et:

— teha kindlaks toimeainega kokkupuutest tulenev kantserogeensus,
— maddrata tekitatud kasvajate liigid ja organispetsiifilisus,
— maddrata kindlaks annuse ja sellele reageerimise suhe ning

— muude kui genotoksiliste kantserogeenide puhul teha kindlaks suurim annus, mis ei tekita kahjulikku moju
(piirdoos).

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb kindlaks teha koikide toimeainete pikaajaline miirgisus ja kantserogeensus. Kui erandlikel asjaoludel
viidetakse, et selline katse ei ole vajalik, tuleb seda viidet asjakohaselt pShjendada, nt kui toksikokineetiliste
andmete pohjal on ndha, et toimeaine ei imendu soole, naha ega hingamissiisteemi kaudu.

Katsetingimused

Tuleb teha toimeaine pikaajalise suukaudse miirgisuse ja kantserogeensuse uuring (kaks aastat), kasutades
katseloomadena rotte; neid uuringuid vdib kombineerida.

Tuleb teha toimeaine kantserogeensuse uuring, kasutades katseloomadena hiiri.

Kui kantserogeensuse puhul kahtlustatakse mittegenotoksilist mehhanismi, tuleb esitada nduetekohaselt pohjen-
datud juhtum koos asjaomaste katseandmetega, sealhulgas andmed, mille pohjal saab selgitada voimalikku
toimemehhanismi.

Kui ravireaktsioonide standardvordluspunktid on samaaegselt saadud kontrollandmed, voib teatavate kantsero-
geensuse uuringute tolgendamisel olla abi varasematest kontrollandmetest. Kui esitatakse varasemad kontroll-
andmed, peavad need olema samade liikide ja tiivede kohta, mida on hoitud samades tingimustes, ning need
peavad pdrinema samaaegsetest uuringutest. Teave varasemate kontrollandmete kohta peab sisaldama jargmist:

— liigi ja tiive médratlus, tarnija nimi ning konkreetse koloonia méiratlus, kui tarnijal on mitu geograafilist
asukohta,

— laboratooriumi nimi ja uuringu tegemise kuupievad,

— loomade pidamise iildiste tingimuste kirjeldus, sealhulgas sooda liik voi kaubamirk ning véimaluse korral
ka tarbitud kogus,

— katseloomade ligikaudne vanus pdevades uuringu alguses ning surmamise voi surma ajal,
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— kontrollgrupi suremuse kirjeldus uuringu ajal voi 1dpus ning muud asjakohased tihelepanekud (nt haigused,

nakkused),

— laboratooriumi nimi ja uuringu pohjal patoloogiliste andmete kogumise ja tdlgendamise eest vastutanud
teadlaste nimed ning

— mirge kasvajate laadi kohta, mis voivad olla kombineeritud, et saada andmeid esinemissageduse kohta.

Katsetatud annuse, sealhulgas suurim katsetatud annus, tuleb valida lihiajaliste katsete tulemuste pohjal ning
voimaluse korral asjaomaste uuringute plaanimise ajal ainevahetuse ja toksikokineetiliste andmete pohjal.
Suurim annus kantserogeensuse uuringu puhul peab tekitama minimaalse miirgistuse nihte nagu viike langus
kehakaalu kasvus (alla 10 %), ilma et see pohjustaks kudede kirbumist voi ainevahetuse kiillastatust voi
muudaks oluliselt tavaparast eluiga muude mojude kui kasvajate tottu. Kui pikaajalise miirgisuse uuring tehakse
eraldi, peab suurim annus tekitama selgeid miirgistuse nihte, pohjustamata iileliia korget suremust. Suuremad
annused, mis pdhjustavad ulatuslikku miirgisust, ei ole hinnangute jaoks asjakohased.

Andmete kogumisel ja aruannete koostamisel ei voi kombineerida andmeid healoomuliste ja pahaloomuliste
kasvajate esinemissageduse kohta, vilja arvatud juhul, kui on selgeid tdendeid, et healoomulised kasvajad
muutuvad aja jooksul pahaloomulisteks. Samuti ei vdi aruannetes kombineerida andmeid erinevate ja omavahel
mitte seotud healoomuliste voi pahaloomuliste kasvajate kohta, mis esinevad samas organis. Segaduse véltimi-
seks tuleks kasvajate nomenklatuuris ja registreerimisel kasutada nditeks Ameerika toksikoloogilise patoloogia
ithingu (") v6i Hannoveri kasvajaregistri (RENI) viljatootatud terminoloogiat. Markida tuleb, millist siisteemi on
kasutatud.

On oluline, et histopatoloogiliseks uuringuks valitud bioloogiline materjal holmaks materjali, mis on valitud
kogupatoloogia uuringuga kindlaks tehtud kahjustuste kohta lisateabe saamiseks. Kui see on toimemehhanismi
selgitamiseks asjakohane ja vdimalik, tuleb teha spetsiaalsete histoloogiliste vdtete (vdrvimine), histokeemiliste
votete ja elektronmikroskoopilised uuringud ning need esitada.

Katse ldbiviimise suunised

Uuringud tuleb teha vastavalt mairuse (EU) nr 440/2008 lisale, meetod B 30 (kroonilise toksilisuse katse),
meetod B 32 (kartsinogeensuse uuring) voi meetod B 33 (kombineeritud kroonilise miirgisuse/kartsinogeensuse
uuring).

Reproduktiivtoksilisus

Paljunemisvodimet kahjustava toime voib jagada kaheks peamiseks tiiiibiks:

— emas- ja isasloomade viljakuse kahjustamine ning

— jérglaskonna normaalse arengu mojutamine (arengut mojutav miirgisus).

Tuleb uurida voimalikku toimet koikidele reproduktiivse fiisioloogia aspektidele nii isas- kui ka emasloomadel,
samuti voimalikke mojusid siinnieelsele ja -jargsele arengule, ning saadud tulemused esitada. Kui erandlikel
asjaoludel viidetakse, et sellised katsed ei ole vajalikud, tuleb seda viidet asjakohaselt pohjendada.

Kui ravireaktsioonide standardvordluspunktid on samaaegselt saadud kontrollandmed, voib teatavate paljune-
misvdime uuringute tdlgendamisel olla abi varasematest kontrollandmetest. Kui esitatakse varasemad kontroll-
andmed, peavad need olema samade liikide ja tiivede kohta, mida on hoitud samades tingimustes, ning need
peavad pirinema samaaegsetest uuringutest. Teave varasemate kontrollandmete kohta peab sisaldama jargmist:

— liigi ja tiive mddratlus, tarnija nimi ning konkreetse koloonia mdiratlus, kui tarnijal on mitu geograafilist
asukohta,

— laboratooriumi nimi ja uuringu tegemise kuupievad,

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology.
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— loomade pidamise iildiste tingimuste kirjeldus, sealhulgas sooda liik voi kaubamirk ning vdimaluse korral
ka tarbitud kogus,

— katseloomade ligikaudne vanus pdevades uuringu alguses ning surmamise voi surma ajal,

— kontrollgrupi suremuse kirjeldus uuringu ajal voi 16pus ja muud asjakohased tihelepanekud (nt haigused,

nakkused) ning

— laboratooriumi nimi ja uuringu pdhjal toksikoloogiliste andmete kogumise ja tdlgendamise eest vastutanud
teadlaste nimed.

Mitme pdlvkonna uuringud
Katse eesmdirk

Registreeritud uuringud koos muu asjakohase teabega toimeaine kohta peavad olema piisavad, et voimaldada
kindlaks teha moju paljunemisvoimele parast korduvat kokkupuudet toimeainega, ning eelkdige piisavad
selleks, et:

— teha kindlaks toimeainega kokkupuutest tulenev otsene ja kaudne moju paljunemisvoimele,

— teha kindlaks tldise miirgise moju suurenemine (mida on tiheldatud lithiajalise ja kroonilise miirgisuse
katsete ajal),

— mddrata annuse ja sellele reageerimise suhe,
— teha kindlaks tiheldatud miirgistuse mirkide ja ilmingute muudatused ning
— middrata taheldatavat kahjulikku toimet mitteavaldav doos.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Paljunemisvdimet kahjustava miirgisuse uuring vahemalt kahe polvkonna rottidel tuleb alati esitada.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt méddruse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile B 35 (kahe pdlvkonna repro-
duktiivtoksilisuse uuring). Lisaks sellele tuleb esitada suguelundite mass.

Tdiendavad uuringud

Vajaduse korral tuleb paljunemisvdimele avalduva toime paremaks tolgendamiseks ning juhul, kui see teave ei
ole veel kittesaadav, teha tdiendavaid uuringuid, et saada jargmist teavet:

— eraldi isas- ja emasloomade uuringud,

— kolmeosalised uuringud,

— dominantsete letaalmutatsioonide analiiiis isasloomade viljakuse puhul,

— toodeldud isasloomade ristamine tootlemata emasloomadega ja vastupidi,

— moju spermatogeneesile,

— mdju oogeneesile,

— seemnerakkude motiilsus, mobiilsus ja morfoloogia ning

— hormoonaktiivsuse uuringud.
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5.6.2.

5.7.

5.8.
5.8.1.

Arengut mdjutava miirgisuse uuringud
Katse eesmdrk

Esitatud uuringud koos muu asjakohase teabega toimeaine kohta peavad olema piisavad, et vdimaldada kind-
laks teha m&ju embriio ja loote arengule seoses korduva kokkupuutega toimeainega, ning eelkdige piisavad
selleks, et:

— teha kindlaks toimeainega kokkupuutest tulenev otsene ja kaudne moju embriio ja loote arengule,

— teha kindlaks emasloomale m&juv miirgisus,

— mddrata annuste ja tiheldatud reaktsioonide seos nii emasloomal kui ka jareltulijal,

— teha kindlaks tdheldatud mirgistuse nihtude ja ilmingute muudatused ning

— médrata tiheldatavat kahjulikku toimet mitteavaldav doos.

Lisaks sellele annavad katsed tiiendavat teavet iildise toksilise mdju suurenemise kohta tiinetel loomadel.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Katsed tuleb alati ldbi viia.

Katsetingimused

Arengut mdjutav miirgisus tuleb kindlaks mairata suukaudsel manustamisel nii rottidele kui ka kitilikutele.
Vadrarengud ja korvalekalded tuleb registreerida eraldi. Aruandes tuleb esitada véirarengute ja korvalekallete
terminoloogia seletused ja diagnostikapdhimotted.

Katse ldibiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt médruse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile B 31 (siinnieelse arengu miirgi-
suse uurimus).

Viivistoimega neurotoksilisuse uuringud
Katse eesmirk

Katse annab piisavalt andmeid, et hinnata, kas toimeaine voib pirast dgedat kokkupuutumist pdhjustada
viivistoimega neurotoksilisust.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Need katsed tuleb teha toimeainete puhul, mille struktuur on viivistoimega neurotoksilisust pohjustavate
toimeainete (nt organofosfaadid) struktuuriga sarnane voi sellega seotud.

Katse libiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD suunisele 418.
Muud toksikoloogilised uuringud
Metaboliitide miirgisuse uuringud vastavalt alapunkti vii sissejuhatusele

Taiendavaid uuringuid, kui need on seotud muude ainetega peale toimeaine, iga kord ei nduta.

Otsused tdiendavate uuringute vajaduse kohta tuleb teha iga juhtumi puhul eraldi.
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5.9.

Toimeaine tdiendavad uuringud

Teatavatel juhtudel voib olla vajalik 14bi viia tdiendavaid uuringuid, et tipsemalt selgitada tiheldatud toimet.
Need uuringud voivad holmata:

— imendumise, levimise, eritumise ja ainevahetuse uuringuid,

— neurotoksilise potentsiaali uuringuid,

— immunotoksikoloogilise potentsiaali uuringuid,

— muude manustamisviiside uuringud.

Otsused tdiendavate uuringute vajaduse kohta tuleb teha iga juhtumi puhul eraldi, véttes arvesse kittesaadavaid
toksikoloogiliste ja ainevahetuse uuringute tulemusi ning peamisi kokkupuuteviise.

Noutavad uuringud tuleb kavandada iga juhtumi puhul eraldi, pidades silmas konkreetseid uuritavaid néitajaid
ning saavutatavaid eesmarke.

Meditsiiniandmed

Kui on olemas ja ilma, et see piiraks ndukogu direktiivi 98/24/EU (') artikli 10 sitete kohaldamist, tuleb esitada
praktilised andmed ja teave miirgistuse nihtude dratundmise, esmaabi tShususe ja ravivotete kohta. Tuleb
esitada tdpsemad viited vastumiirkide voi kaitseravimite uurimise kohta, mille puhul kasutatakse loomkatseid.
Voimaluse korral tuleb teha ja esitada miirgistuse voimalike antagonistide tShususe uuring.

Selleks et kinnitada ekstrapoleerimise kehtivust, sihtorganite kohta tehtud jareldusi, annuse ja sellele reageeri-
mise suhet ning miirgise mdju poorduvust, on eriti olulised andmed, mis késitlevad moju inimestele (kokku-
puutel ainega), kui see teave on kittesaadav ja vajaliku kvaliteediga. Selliseid andmeid on voimalik koguda
parast juhuslikku vdi tookeskkonnas toimunud kokkupuudet.

Tootmisettevdtte tootajate tervisekontroll

Tuleb esitada tootajate tervisekontrolliprogrammide aruanded kokkupuute kohta toimeaine ja muude kemikaa-
lidega ning iiksikasjalik teave programmi iilesehituse kohta. Sellised aruanded peavad voimaluse korral sisal-
dama asjakohaseid andmeid toimeaine toimemehhanismi kohta. Sellised aruanded peavad vdimaluse korral
sisaldama andmeid isikutelt, kes puutusid toimeainega kokku tootmisettevottes voi pérast toimeaine kasutamist
(nt tohususe katsetel).

Tuleb esitada olemasolev teave sensibilisatsiooni kohta, sealhulgas allergiliste reaktsioonide kohta tootajatel ja
teistel isikutel, kes toimeainega kokku puutusid, ning see teave peab vajaduse korral sisaldama iiksikasju
iilitundlikkuse juhtude kohta. Esitatud teave peab sisaldama andmeid kokkupuute sageduse, ulatuse ja kestuse
ning tdheldatud nihtude kohta ja muud asjakohast kliinilist teavet.

Otsene vaatlus, nt kliinilised juhud ja mirgistusjuhud

Tuleb esitada avalikest allikatest kittesaadavad aruanded Kliiniliste juhtude ja miirgistusjuhtude kohta, kui need
aruanded on pirit tunnustatud ajakirjadest voi ametlikest aruannetest, samuti aruanded tehtud jireluuringute
kohta. Sellised aruanded peavad sisaldama kokkupuute laadi, taseme ja kestuse tdielikku kirjeldust, samuti
tiheldatud kliinilisi nahte, kohaldatud esmaabi- ja ravivotteid ning muid tihelepanekuid. Lithikokkuvote ei
ole piisav.

Kui sellised dokumendid on piisavalt iiksikasjalikud, vdivad need olla eriti olulised selleks, et kinnitada loomi
kisitlevate andmete ekstrapoleeritavust inimestele ning teha kindlaks inimestele avalduvad ootamatud kahju-
likud mojud.

() EUT L 131, 5.5.1998, Ik 11.
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5.9.3.

5.9.4.

5.9.5.

5.9.6.

Elanikkonna kokkupuute jilgimine ja epidemioloogilised uuringud (vajaduse
korral)

Epidemioloogilised uuringud, kui need on kittesaadavad ja tehtud vastavalt tunnustatud standarditele, () on
eriti véirtuslikud ja need tuleb esitada koos andmetega kokkupuute taseme ja kestuse kohta.

Miirgistuse diagnoosimine (toimeaine ja metaboliitide mddramine), miurgis-
tuse tunnused, kliinilised katsed

Tuleb esitada miirgistuse nahtude iiksikasjalik kirjeldus, mis hdlmab varajasi haigustunnuseid ja nahte ning
koiki andmeid diagnostilistel eesmirkidel vajalike Kliiniliste katsete kohta, kui need andmed on kittesaadavad,
ning koiki andmeid toimeaine eri koguste suukaudse manustamise, nahale sattumise voi sissehingamisega
seotud asjakohaste ajavahemike kohta.

Kavandatud ravimeetmed: esmaabivdtted, antidoodid, ravi

Tuleb esitada (tegeliku ja oletatava) miirgistuse ja silma sattumise korral kasutatavad esmaabivotted.

Tuleb esitada miirgistuse vdi silma sattumise korral kasutatava ravi, sealhulgas vdimaluse korral antidootide
kasutamise iiksikasjalik kirjeldus. Tuleb esitada kogemustel pShinev teave, kui see on olemas ja kittesaadav, voi
muudel juhtudel vajaduse korral teoreetiline teave alternatiivse ravi tdhususe kohta. Tuleb kirjeldada asjaomase
raviga seotud vastundidustusi, eelkdige neid, mis on seotud iildiste meditsiiniliste probleemide ja tingimustega.

Miirgistuse eeldatav moju

Kui see teave on olemas, tuleb kirjeldada miirgistusele jirgnevaid eeldatavaid mdjusid ja nende kestust, sh
jargmiste tegurite moju:

— kokkupuute vdi manustamise liik, tase ja kestus ning

— eri ajavahemikud kokkupuute voi allaneelamise ja ravi alguse vahel.

Kokkuvdte imetajatele tekitatava miirgistuse kohta ning iildhinnang

Tuleb esitada koikide punktides 5.1-5.10 sdtestatud andmete ja teabe kokkuvdte, mis peab sisaldama andmete
tiksikasjalikku ja kriitilist hinnangut asjakohaste hindamis- ja otsustuskriteeriumide ja suuniste kontekstis,
eelkdige inimeste ja loomade suhtes tekkivate voi tekkida voivate ohtude ning andmebaasi ulatuse, kvaliteedi
ja usaldusvddrsuse kohta.

Vajaduse korral tuleb pohjendada toostuslikult toodetud toimeaine toksikoloogiliste omaduste hindamiseks
esitatud andmete asjakohasust, pidades silmas toimeaine partiide analiiiitilise profiili (punkt 1.11) ja lisauurin-
gute tulemusi (5. jao sissejuhatuse alapunkt iv).

Andmebaasi hinnangu ning asjakohaste otsustuskriteeriumide ja suuniste pdhjal tuleb esitada pdhjendused iga
asjakohase uuringu puhul soovitatud tiheldatavat kahjulikku toimet mitteavaldavate dooside kohta.

Nende andmete pohjal tuleb esitada teaduslikult pohjendatud ettepanekud toimeaine aktsepteeritava pievadoosi
(ADI) ja ainega kokkupuutumise vastuvdetava ulatuse kohta.

Jiigid to6deldud toodetes, toidus ja soddas voi nende pinnal
Sissejuhatus

i) Esitatud teave koos toimeainet sisaldavat iitht voi mitut valmistist késitleva teabega peab olema piisav, et
vdimaldada hinnata ohte, mis tulenevad inimestele toitu jadnud toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning
lagunemis- ja reaktsioonisaaduste jadkidest. Lisaks peab esitatud teave olema piisav, et:

— oleks vdimalik teha otsus, kas toimeainet saab heaks kiita,

— nimetada toimeaine heakskiitmiseks asjakohased tingimused voi piirangud.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental Research, developed by the Chemical Manufacturers

Association’s Epidemiology Task Group, as part of the Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC), Pilot Project, 1991.
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ii) Tuleb sitestada kasutatud materjali iiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon) vastavalt punktile 1.11.
i) Uuringud tuleb teha vastavalt ELi suunistele jidke késitlevate andmete kogumise kohta (1).

iv) Vajaduse korral tuleb andmeid analiiiisida, kasutades asjakohaseid statistilisi meetodeid. Esitada tuleb
statistiliste analiiiiside koik iiksikasjad.

=

Jadkide pisivus sdilitamise ajal.

Voib osutuda vajalikuks viia ldbi uuringud jaikide piisivuse kohta sailitamise ajal. Tavaliselt killmutatakse
proovid 24 tunni jooksul pdrast proovide votmist ning kui ithend ei ole teadaolevalt lenduv voi labiilne, ei
nduta enamasti andmeid 30 pdeva jooksul (kuue kuu jooksul kiirgusmargistusega materjali puhul) parast
proovide votmist ekstraheeritud ja analiitisitud proovide kohta.

Uuringud kiirgusmargistuseta ainetega tuleks teha tiiipiliste substraatidega ning soovitavalt t66deldud
pollukultuuridelt voi jadke sisaldavatelt loomadelt voetud proovidega. Kui see ei ole voimalik, tuleb kasu-
tada ettevalmistatud kontrollproovide alikvoote, millele on enne normaalsetes sdilitamistingimustes sailita-
mist lisatud teadaolev kogus kemikaali.

Kui séilitamise ajal esineb markimisvaarset lagunemist (iile 30 %), voib olla vaja muuta sailitamistingimusi
vOi mitte sdilitada proove enne analiiise ning korrata uuringuid, mille puhul siilitamistingimused olid
ebarahuldavad.

Tuleb esitada iiksikasjalik teave proovide ettevalmistamise ja proovide sdilitamistingimuste (temperatuur ja
kestus) kohta. Prooviekstraktide kasutamise puhul ndutakse samuti andmeid siilitamise piisivuse kohta, kui
proove ei analiiiisita 24 tunni jooksul pdrast ekstraheerimist.

Jadkide ainevahetus, levimine ja esinemine taimedes
Katsete eesmirk

Konealuste uuringute eesmark on:

— esitada prognoos 1oppjddkide kohta asjaomases pollukultuuri osas saagikoristuse ajal parast kavandatud
tootlemist,

— ndidata jadkide levimist pollukultuuri asjaomaste osade vahel,

— maddrata jddgi pohikomponentide sisaldus ja teha kindlaks konealuste komponentide ekstraheerimise
tohusus,

— teha otsus jddgi médratluse ja esinemise kohta.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Konealused uuringud tuleb alati teha, valja arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et toiduna voi s6odana
kasutatavatele taimedele/taimsetele saadustele ei jdd jaike.

Katsetingimused

Ainevahetuse uuringud peavad hdlmama pdllukultuure voi pollukultuuride kategooriaid, mille puhul voidakse
kasutada asjaomast toimeainet sisaldavat taimekaitsevahendit. Kui nihakse ette mitmesugust kasutamist erine-
vates pollukultuurikategooriates vdi puuviljade kategoorias, tuleb uuringud labi viia vahemalt kolme p&llukul-
tuuriga, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik kinnitada, et teistsuguse ainevahetuse esinemine on ebatdenioline.
Kui ndhakse ette kasutamist erinevates pdllukultuurikategooriates, peavad uuringud asjaomaste kategooriate
puhul olema esinduslikud. Sel eesmargil voib pollukultuure kdsitada kuuluvana iihte viiest kategooriast: juur-
koogiviljad, lehtkoogiviljad, puuviljad, kaunviljad ja oliseemned, teraviljad. Kui on olemas uuringud pdllukul-
tuuride kohta kolmest nimetatud kategooriast ja tulemustest selgub, et lagunemisrada on kdigis kolmes kate-
goorias samalaadne, on vajadus tdiendavate uuringute jirele ebatdendoline, kui ei ole eeldatav teistsuguse
ainevahetuse ilmnemine. Ainevahetuse uuringute puhul tuleb arvesse votta toimeaine erinevaid omadusi ning
kavandavat kasutusviisi.

(") http://ec.europa.eu/food plant/protection/resources/publications_en.htm#residues
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Tuleb esitada erinevate uuringute tulemuste hinnang omastamise koha ja viisi kohta (nditeks lehtede voi juurte

tihelepanu inimeste vdi loomade jaoks soodavatele osadele). Kui pdllukultuur ei omasta toimeainet v3i asja-
omaseid metaboliite, tuleb seda selgitada. Teave toimeaine toimeviisi ja fiiiisikalis-keemiliste omaduste kohta
voib olla abiks katseandmete hindamisel.

Jadkide ainevahetus, levimine ja esinemine loomsetes saadustes
Katsete eesmirk

Konealuste uuringute eesmirk on:

— mddrata kogu 106ppjddgi pohikomponendid s66davates loomsetes saadustes,

— médrata jadgi pohikomponentide sisaldus ja teha kindlaks konealuste komponentide ekstraheerimise
tohusus,

— esitada andmed, mille pohjal saab teha otsuse, kas on vaja teha punktiga 6.4 ette nihtud uuringud
kariloomade so6tmise kohta,

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Ainevahetuse uuringud loomade, sealhulgas lakteerivate maletsejaliste (nditeks kitsed voi lehmad) voi munevate
kodulindude puhul on ndutavad iiksnes siis, kui taimekaitsevahendi kasutamine voib tekitada olulisel méiral
jadke loomasoodas (> 0,1 mg/kg saadud s66dakogusest, vilja arvatud erijuhtudel, naiteks kuhjuvate toimeainete
puhul). Kui ilmneb, et rottide ainevahetusrajad erinevad oluliselt maletsejaliste ainevahetusradadest, tuleb ldbi
viia uuring sigadega, vilja arvatud juhul, kui eeldatav omastamine sigade puhul ei ole markimisvéirne.

Katsed jaakidega
Katsete eesmirk

Koénealuste uuringute eesmirk on:

— mddrata suurim tdendoline jaikide sisaldus pollukultuurides saagikoristuse ajal vdi laost viljaviimisel kavan-
datud hea pollumajandustava kohaselt ning

— mddrata vajaduse korral kindlaks taimekaitsevahendi jadkide vahenemise kiirus.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Konealused uuringud tuleb alati ldbi viia, kui taimekaitsevahendit kasutatakse toiduna vdi loomasdddana
kasutatavatel taimedel/taimsetel saadustel voi kui konealused taimed voivad omastada mullas voi muudes
substraatides esinevaid jddke, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik ekstrapoleerida muud péllukultuuri kisitle-
vaid asjakohaseid andmeid.

Andmed jddkidega tehtud katsete kohta esitatakse koos toimikuga taimekaitsevahendite selliste kasutusotstar-
vete jaoks, mille puhul taotletakse toimeainele luba toimiku esitamise ajal.

Katsetingimused

Jarelevalve all teostatavad katsed peavad vastama kavandatud kriitilistele headele pollumajandustavadele. Katse-
tuskordade suurim arv, suurima ettendhtud koguse kasutamine, lithimad koristuseelsed ooteajad, keeluajad voi
ladustusajad), mis on siiski tiiiipilised toimeaine kasutamisega seotud tegelike halvimate olukordade puhul.

Tuleb koguda ja esitada piisavad andmed kinnitamaks, et kindlaksmaaratud mallid kehtivad nendes piirkon-
dades, mille puhul soovitatakse taimekaitsevahendi kasutamist, ja konealustes piirkondades toendoliselt esine-
vate tingimuste puhul.
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6.5.

Jarelevalve all teostatavate katsete programmi kehtestamisel tuleb tavaliselt arvesse votta tootmispiirkondade
kliima erinevusi, erinevusi tootmismeetodites (niditeks kasutamine avamaal voi kasvuhoones), tootmisperioode,
koostise tiiiipi jne.

Vorreldava hulga tingimuste jaoks tuleb katsed labi viia vdhemalt kahe kasvuperioodi jooksul. Kaiki erandeid
tuleb téielikult pohjendada.

Vajalike katsete tdpset arvu on enne katsetulemuste esialgselt hindamist raske kindlaks médrata. Andmete
miinimumndudeid kohaldatakse iiksnes siis, kui tootmispiirkondi saab vorrelda, nditeks kliima, meetodite
ning vegetatsiooniaja jne alusel. Eeldusel, et koik teised muutujad (kliima jne) on vorreldavad, tuleb peamiste
pollukultuuride puhul kavandatud kasvupinnal 1abi viia vahemalt kaheksa esinduslikku katset. Vihem tdhtsate
pollukultuuride puhul tuleb teha neli kavandatud kasvupinna puhul esinduslikku katset.

Koristusjdrgse tootlemise voi taimekaitsevahendite kasutamise tulemusena tekkinud jadkide korgemat homo-
geensustaset arvesse vottes on vastuvdetavad ithe kasvuperioodi jooksul sooritatavad katsed. Koristusjirgsete
tootlemiste puhul noutakse pohimodtteliselt viahemalt nelja katset, mis tuleb soovitavalt ldbi viia erinevates
kohtades erinevate kultivaridega. Kui ei ole voimalik mddratleda halvimat voimalikku jidkidega seotud
olukorda, tuleb iga kasutusviisi ja ladustustiiiibi puhul 14bi viia sarikatse.

Uhe kasvuperioodi jooksul libiviidavate uuringute arvu vdib vihendada, kui on vdimalik tdestada, et jadkide
tase taimedes/taimsetes saadustes on méddramispiirist madalam.

Kui tarbitavast pollukultuurist oluline osa on taimekaitsevahendi kasutamise ajal vilja arenenud, peavad pooled
jadkidega jirelevalve all tehtavatest registreeritud katsetest hdlmama andmeid, millest ilmneks aja mdju ole-
masolevate jadkide tasemele (jaikide vihenemise uuringud), vilja arvatud juhul, kui on voimalik tdestada, et
taimekaitsevahendi kasutamine ei mojuta tarbitavat pdllukultuuri ettendhtud kasutustingimustes.

Kariloomade sootmise uuringud
Katsete eesmirk

Konealuste uuringute eesmérk on méidrata loomsetes saadustes sisalduvad jadgid, mis voivad olla pohjustatud
soodas voi soodataimedes sisaldunud jadkidest.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Sootmise uuringud on ndutavad tiksnes siis, kui:

— loomadele so6detud pollukultuurides voi pollukultuuri teatavates osades (nt 16ikmetes, jaitmetes) ilmneb
oluline jadkide kogus (> 0,1 mg/kg saadud s66dast, vilja arvatud erijuhtudel, niiteks kuhjuvate toimeainete
puhul) ja

— kui ainevahetuse uuringutest selgub, et mis tahes loomsetes soddavates kudedes voib esineda olulisel méiral
jadke (0,01 mg/kg voi iile madramispiiri, kui see on kdrgem kui 0,01 mgfkg), vottes arvesse voimalikus
soodas iihekordsel doseerimisel saadud jddkide tasemeid.

Vajaduse korral tuleb esitada eraldi uuringud lakteerivate maletsejaliste ja/vdi munevate kodulindude s66tmise
kohta. Kui punkti 6.2 kohaselt esitatud ainevahetuseuuringutest selgub, et sigade ainevahetusrajad erinevad
oluliselt maletsejaliste ainevahetusradadest, tuleb teha sigade so6tmise uuring, vilja arvatud juhul, kui eeldatav
omastamine sigade puhul ei ole markimisvaarne.

Katsetingimused
Uldiselt antakse sddta kolme portsjonina (kolme- kuni viiekordne eeldatav jiskide méir ja kiimnekordne

eeldatav jdskide madr). Uhekordse portsjoni kindlaksmairamisel tuleb koostada teoreetiline séoddaratsioon.

Téostusliku tootlemise ja/voi koduse valmistamise moju
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Otsus tootlemisuuringute ldbiviimise vajalikkuse kohta soltub:
— to6deldud toote olulisusest inimtoidu vdi loomasooda puhul,

— toodeldavas taimes voi taimses saaduses sisalduvate jadkide tasemest,
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— toimeaine vdi asjaomaste metaboliitide fuiiisikalis-keemilistest omadustest ja

— voimalusest, et pirast tootlemist leitakse taimes voi taimses saaduses toksikoloogiliselt olulisi lagunemis-
saadusi.

Tootlemisuuringud ei ole tavaliselt vajalikud, kui toodeldavas taimes vdi taimses saaduses ei esine olulisi voi
analiiiitiliselt médratavaid jadke voi kui maksimaalne teoreetiline pdevane kogudoos on viiksem kui 10 %
aktsepteeritavast paevadoosist. Lisaks sellele ei nouta tavaliselt tootlemisuuringuid toorelt soodavate taimede
v0i taimsete saaduste puhul, vdlja arvatud mittesdodavate osadega taimede puhul, nagu tsitruselised, banaanid

voi kiivid, mille puhul v3ib nduda andmeid jddkide leidumise kohta koores/viljalihas.

,Olulised” jasgid tahendavad iildjuhul jddke, mille sisaldus tiletab 0,1 mg/kg. Kui asjaomast taimekaitsevahendit
iseloomustab dge miirgisus ja/voi viike aktsepteeritav pdevadoos, tuleb kaaluda to6tlemisuuringute tegemist
maddratavate jadkidega, mille sisaldus on alla 0,1 mg/kg.

Uuringuid maju kohta jadkide omadustele ei nduta tavaliselt lihtsate fitisiliste toimingute puhul, nagu pese-
mine, koorimine voi pressimine, mis ei too kaasa muudatust taime voi taimse saaduse temperatuuris.

Moju jadkide omadustele
Katsete eesmdark

Konealuste uuringute eesmirk on kindlaks teha, kas tootlemise ajal tekib toorestes toodetes jidkide lagune-
missaadusi voi reaktsioonisaadusi, mille puhul on vajalik eraldi riskianaliiiisi tegemine.

Katsetingimused

Soltuvalt tooraines leiduva jadgi tasemest ja keemilistest omadustest tuleb vajaduse korral uurida teatavat hulka
esinduslikke hiidroliiiisisituatsioone (mis simuleerivad asjaomaseid tootlemistoiminguid). Samuti voib uurida
muude protsesside kui hiidroliiisi mdju, kui toimeaine voi metaboliitide omaduste pdhjal voib kdnealuste
protsesside tulemusena eeldada toksikoloogiliselt oluliste lagunemissaaduste tekkimist. Uuringud viiakse tava-
liselt labi kiirgusmargistusega toimeainega.

Moju jadkide sisaldusele
Katsete eesmdrk

Konealuste uuringute peamine eesmark on:

— mddrata kindlaks jaigikoguste leidumine mitmesugustes vahe- ja 10ppsaadustes ning hinnata iilekandetegu-
reid,

— koostada realistlikum hinnang jidkide toidu kaudu omastamise kohta.

Katsetingimused

Tootlemisuuringud peavad kajastama kodust tootlemist ja/vdi tegelikku toostuslikku tootlemist.

Tavaliselt on koigepealt vaja teha iiksnes tildisi massitasakaalu uuringuid, mis kajastavad olulisi jadke sisaldavate
taimede voi taimsete saaduste puhul kasutatavaid to6tlemisviise. Tuleb pohjendada kdnealustest esinduslikest
tootlemisviisidest tehtud valikut. Tootlemisuuringutes kasutatav tehnoloogia peab alati voimalikult tipselt
vastama tegelikele tavaliselt praktikas kehtivatele tingimustele. Tuleb koostada massitasakaalu tabel, milles
uuritakse jadkide massitasakaalu koikides vahe- ja Idppsaadustes. Sellise massitasakaalu tabeli pohjal saab
leida jadkide suurenemise voi vihenemise iiksikutes toodetes ning mairata ka vastavad iilekandetegurid.

Kui to6deldud taimsel saadusel on toidus oluline osa ja kui tasakaalu uuringust ilmneb, et jadgid voivad
toodeldud tootesse olulisel madral iile kanduda, tuleb jiikide kontsentreerumis- vdi lahjenemisastme maéra-
miseks teha kolm jireluuringut.

Jadagid jarelkultuurides

Katse eesmirk
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Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui kdesoleva lisa punkti 7.1 vdi mairuse (EL) nr 545/2011 lisa punkti 9.1 kohaselt kogutud andmed nditavad,
tuuride killvamise voi istutamiseni mérkimisvdarne kogus toimeainet (> 10 % kasutatud toimeainest muutu-
matu toimeaine ja selle asjaomaste metaboliitide voi lagunemissaaduste summana), mille tottu voib jdkide tase
saagikoristuse ajal jarelkultuurides iiletada maadramispiiri, tuleks jidkide olukorda uurida. See peab holmama
jaagi omaduste uurimist jrelkultuurides ning sisaldama vdhemalt kolme teoreetilist hinnangut kdnealuste
jadkide sisalduse kohta. Kui jdrelkultuuride puhul ei ole jidkide esinemise tdendosust voimalik vilistada,
tuleb teha ainevahetuse ja levimise uuringud, millele voivad vajaduse korral jirgneda vilikatsed.

Katsetingimused

pohjendus.

Ainevahetuse ja levimise uuringud ning vilikatsed tehakse vajaduse korral esinduslike pollukultuuridega, mis on
valitud tavapdrase pollumajandustava esindamiseks.

Kavandatud jddkide piirnormid ja jaakide mddratlus

Kavandatud jaakide piirnormide kohta tuleb esitada tiielik pohjendus, mis vajaduse korral hdlmaks kasutatud
statistilise analiitisi koiki iksikasju.

Kui otsustatakse, milliseid ithendeid jddkide maaratlusse holmata, tuleb arvesse votta ithendite toksikoloogilist
olulisust, tdeniolisi koguseid ning kavandatud analiiisimeetodite rakendatavust registreerimisjirgse kontrolli ja
jarelevalve puhul.

Kavandatud koristuseelsed ooteajad ettendhtud kasutamise korral voi keeluajad voi ladustamise ajad koristusjirgse tootle-
mise korral

Ettepanekute kohta tuleb esitada tiielik podhjendus.

Hinnang potentsiaalse ja tegeliku kokkupuute kohta toidu kaudu ja muul viisil

Tahtis on arvutada toidu kaudu omastamise realistlik prognoos. Arvutada v6ib samm-sammult, mille tulemu-
sena oleks omastamise prognoos jérjest realistlikum. Vajaduse korral tuleb arvesse votta muid kokkupuutealli-
kaid, niiteks ravimite voi veterinaarravimite kasutamisest tekkivaid jaake.

Jadkide kaitumise kokkuvdte ja hinnang

Kokkuvdte ja hinnang kdesolevas jaos esitatud andmete kohta tuleb koostada vastavalt liitkmesriikide padevate
asutuste antud juhtnooridele niisuguste kokkuvotete ja hinnangute vormi kohta. See peab sisaldama konealuste
andmete iiksikasjalikku ja kriitilist iseloomustust vastavalt asjaomastele hindamis- ja otsustamiskriteeriumidele
ja juhtnooridele, pidades eelkdige silmas inimestele ja loomadele tekkinud voi tekkida voivat ohtu ning
andmebaasi ulatust, kvaliteeti ja usaldusvairsust.

Eelkdige tuleb kisitleda muudelt loomadelt kui imetajatelt parit metaboliitide toksikoloogilist olulisust.

Tuleb koostada skeem ainevahetusradade kohta taimedes ja loomades koos levimist ning keemilisi muutusi
kasitleva lithikese selgitusega.

Sidilimine ja kditumine keskkonnas
Sissejuhatus

i) Esitatav teave koos toimeainet sisaldavat itht voi mitut valmistist késitleva teabega peab olema piisav, et
voimaldada hinnata sdilimist ja kditumist keskkonnas toimeaine puhul ja muude liikide kui sihtliikide
puhul, mida tdenioliselt ohustab kokkupuude toimeainega ning selle metaboliitidega ning lagunemis- ja
reaktsioonisaadustega, kui need on toksikoloogilisest voi keskkondlikust seisukohast olulised.
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ii) Toimeaine kohta esitatud teave, muu asjakohane teave ja andmed iithe vdi mitme toimeainet sisaldava
valmistise kohta peavad olema piisavad, et:

— otsustada, kas toimeaine vdib heaks Kkiita,
— nimetada toimeaine heakskiitmiseks asjakohased tingimused voi piirangud,
— liigitada toimeainet vastavalt selle ohtlikkusele,

— tdpsustada keskkonna kaitseks pakenditele (mahutitele) margitavad piktogrammid, tunnussonad ning
ohu- ja hoiatuslaused,

— prognoosida toimeaine ning asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste levikut, siili-
mist ja kiitumist keskkonnas ning asjakohaseid ajavahemikke,

— teha kindlaks muud liigid kui sihtliigid ja populatsioonid, mis on véimaliku kokkupuute korral toimeai-
nega ohustatud, ning

— teha kindlaks keskkonna saastatuse ja muude liikide ohustamise vihendamiseks vajalikud meetmed.

iii

=

Tuleb esitada kasutatud materjali iiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon) vastavalt punktile 1.11. Toimeai-
nega tehtavate katsete korral peab kasutatud materjal olema sama spetsifikatsiooniga nagu heakskiidetavate
valmististe valmistamiseks kasutatav materjal, vilja arvatud kiirgusmérgistusega materjali kasutamise korral.

Kui uuringutes kasutatakse laboris voi katsetootmises toodetud toimeainet, tuleb keskkonnamoju uurimi-
seks ja hindamiseks teha kordusuuring toostuslikult toodetud toimeainega, vilja arvatud juhul, kui on
voimalik tdendada, et kasutatud katsematerjal on suures osas sama.

Kiirgusmirgistusega katsematerjali kasutamise korral tuleb kiirgusmirgistus paigutada kohtadesse, mis
holbustavad ainevahetuse ja lagunemisraja viljaselgitamist ning toimeaine ja selle metaboliidi, reaktsiooni-
ja lagunemissaaduste keskkonnas levimise uurimist.

=

v) Metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste puhul voib osutuda vajalikuks eri uuringute libiviimine,
kui sellised saadused kujutavad ohtu muudele organismidele kui sihtorganismidele voi vee, mulla ja Shu
kvaliteedile voi kui nende mdju ei saa hinnata toimeaine kohta olemasolevate tulemuste pdhjal. Enne
selliste uuringute labiviimist tuleb votta arvesse 5. ja 6. jao andmeid.

vi) Vajaduse korral tuleb katsete kavandamisel ja andmete analiitisimisel kasutada sobivaid statistilisi meeto-
deid.

Statistilise analiitisi kohta tuleb esitada iiksikasjalik aruanne (nt kdik punktihinnangud tuleb anda usaldus-
vahemikuga ning mirke oluline/ebaoluline asemel tuleb esitada tipsed tdendosusvddrtused).
7.1. Sailimine ja kaitumine mullas

Vastavalt asjaomastele 1SO vdi muudele rahvusvahelistele standarditele tuleb esitada kogu asjaomane teave
uuringus kasutatud mulla tiiibi ja omaduste kohta, sealhulgas pH, orgaanilise siisiniku sisaldus, katioonide
neelamismahutavus, mulla 16imis ja veemahutavus, kui pF = 0 ja kui pF = 25.

Lagunemise laboriuuringutes kasutatud mulla mikroobne biomass tuleb médrata enne uuringu algust ning
uuringu 18pus.

Soovitav on voimaluse korral kasutada sama mulda koikide mulla laboriuuringute jooksul.

Lagunemise voi litkuvuse uuringutes kasutatavad mullad tuleb valida selliselt, et need esindaksid tiiiipilisi
muldasid ELi eri piirkondades, kus taimekaitsevahendeid kasutatakse voi kus nende kasutamist kavandatakse,
ning mullad peavad:

— olema erineva orgaaniliste tthendite sisalduse, 1dimise ja pH-ga ja
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— kui muude andmete pdhjal voib lagunemine voi liikuvus osutuda sdltuvaks pH-st (nt lahustuvus voi
hidroliiisi kiirus, punktid 2.7 ja 2.8), selliste pH vaartustega:

— 4,5-5,5

— 67 ja

— 8 (ligikaudu).

Kasutatavad mullaproovid peavad vdimaluse korral olema virsked. Kui siilitatud mulla kasutamine on vilti-
matu, peab sdilitamine olema toimunud piiratud ajavahemiku jooksul méaratletud ja protokollitud tingimustes.
Pikemat aega sailitatud mulda voib kasutada ainult adsorptsiooni/desorptsiooni uuringuteks.

Uuringuteks valitud mullal ei tohiks olla darmuslikke omadusi 16imise, orgaaniliste iihendite sisalduse ega pH
osas.

Mulda tuleb koguda ja kisitleda vastavalt ISO standardile 10381-6 (mulla kvaliteet — proovide votmine — mulla
kogumise, kisitlemise ja siilitamise juhised mikroobsete protsesside laboriuuringute jaoks). Kdik korvalekalded
peavad olema pohjendatud ning neist tuleb teatada.

Viliuuringud tuleb teha harilikele pollumajandustavadele vdimalikult lihedastes tingimustes mullatiiiipidel ja
ilmastikutingimuses, mis on taimekaitsevahendite kasutusala(de) puhul iseloomulikud. Viliuuringute korral
tuleb aruandesse kirja panna ilmastikutingimused.

Lagunemisrada ja -kiirus
Lagunemisrada
Katsete eesmark

Koos muude asjaomaste andmetega esitatav teave peab olema piisav, et:

— vodimaluse korral kindlaks teha asjaomaste protsesside tiiiipide (keemilise ja bioloogilise lagunemise vaheline
tasakaal) suhteline osakaal,

— midrata olemasolevad iiksikud komponendid, mille sisaldus voib igal ajal iiletada 10 % lisatud toimeaine
kogusest, ning vdimaluse korral ekstraheerimata jaagid,

— voimaluse korral miirata iiksikud komponendid, mille sisaldus on viiksem kui 10 % lisatud toimeainete
kogusest,

— middrata olemasolevate komponentide suhtelised osad (massitasakaal) ja

— vodimaldada madrata mullas sisalduvaid asjaomaseid jadke, millega muud liigid kui sihtliigid kokku puutuvad
voi voivad kokku puutuda.

Kui viidatakse ekstraheerimata jaakidele, mairatletakse neid kui keemilisi aineid, mis on pirit hea pdllumajan-
dustava kohaselt kasutatud taimekaitsevahenditest ja mida ei saa ekstraheerida meetoditega, mis ei muudaks

osakesi, millest ainevahetusradade kaudu moodustuvad loodussaadused.

Acroobne lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Lagunemisrada tuleb alati aruandesse kirja panna, vilja arvatud juhul, kui toimeainet sisaldavate valmististe
kasutamise laadi ja viisi puhul, nditeks kasutamine ladustatud toodetel voi puude haavahooldusvahenditena, on
mulla saastumine vilistatud.

Katsetingimused

Tuleb esitada lagunemisrada ithes mullaproovis.
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

Saadud tulemused tuleb esitada skeemidena, millega on esitatud vastav lagunemisrada, ning tabelina, mis nitab
kiirgusmargistuse levimist ajas:

— toimeaines,

— COz-S,

— muudes lenduvates iihendites kui siisinikdioksiidis,

— muudes kindlakstehtud muundumissaadustes,

— kindlakstegemata ekstraheeruvates ainetes ja

— mullas ekstraheerimata jadkides.

Lagunemisraja uurimine peab hdlmama koiki teostatavaid toiminguid, et saja pdeva moodumisel iseloomustada
ekstraheerimata jadke ja mairata nende sisaldused, kui need iiletavad 70 % kasutatud toimeaine doosist.
Kohaldatavad votted ja meetodid on koige parem valida vastavalt konkreetsele juhule. Juhul kui asjaomaseid
iithendeid ei iseloomustata, tuleb esitada pdhjendus.

Uuring kestab tavaliselt 120 pdeva, vilja arvatud juhul, kui lihema ajavahemiku mo6dumisel on ekstraheeri-
mata jddkide ja siisinikdioksiidi tasemed sellised, et neid saab usaldusvairsel viisil ekstrapoleerida sajale pievale.

Katse labiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ithing — taimekaitsevahendite keskkonnas siilimise ja 6kotoksilisuse hinda-
mise kord (*).

Taiendavad uuringud
— Anaeroobne lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Anaeroobse lagunemise uuringute andmed tuleb esitada, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik pdhjendada, et
toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi kokkupuude anaeroobsete tingimustega on ebatdenéoline.

Katsetingimused ja katse labiviimise suunised

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette nihtud punkti 7.1.1.1.1 vastavas ldigus.

— Mulla fotoliiiis
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Mulla fotoliiiisi uuringute andmed tuleb esitada, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik pdhjendada, et
toimeaine sadenemine mullas on ebatdendoline.

Katse lidbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite keskkonnas sdilimise ja okotoksilisuse
hindamise kord.

Lagunemise kiirus
Laboriuuringud
Katsete eesmark

Mullas lagunemise uuringud peavad andma parima vdimaliku hinnangu aja kohta, mis kulub 50 % ja 90 %
(tahistused vastavalt DTsq,, ja DTgqjyp) toimeaine ning asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaa-
duste lagunemiseks laboritingimustes.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of

pesticides (Taimekaitsevahendite keskkonnas sidilimise ja okotoksilisuse hindamise kord), ISBN 90-5607-002-9.
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Aeroobne lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Andmed lagunemise kiiruse kohta mullas tuleb alati esitada, vilja arvatud juhul, kui toimeainet sisaldavate
taimekaitsevahendite kasutamise laadi ja viisi puhul, nditeks kasutamine ladustatud toodetel voi puude
haavahooldusvahenditena, on mulla saastumine valistatud.

Katsetingimused

Tuleb esitada andmed toimeaine aeroobse lagunemise kiiruse kohta kolmes erinevas mullatiiiibis lisaks
punktis 7.1.1.1.1 osutatud mullatiiiibile.

Uurimaks temperatuuri mdju lagunemisele, tuleb teha tdiendav katse 10 °C juures ithe mullaliigiga, mida
kasutati lagunemise uurimiseks 20 °C juures, kuni on olemas kinnitatud ELi arvutusmudel lagunemiskiiruse
ekstrapoleerimiseks madalatel temperatuuridel.

Tavaliselt kestab uuring 120 péeva, vilja arvatud juhul, kui iile 90 % toimeainest on lagunenud enne
konealuse ajavahemiku 16ppu.

Tuleb esitada andmed samasuguste uuringute kohta kolme mullatiiibiga koikide asjaomaste metaboliitide,
lagunemis- ja reaktsioonisaaduste puhul, mis mullas esinevad ja mida uuringute mis tahes hetkel on iile
10 % lisatud toimeaine kogusest, vilja arvatud juhul, kui nende DTs, vdartusi on donnestunud mdairata
toimeainega tehtud lagunemise uuringu tulemuste pdhjal.

Katse ldbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite keskkonnas siilimise ja Okotoksilisuse
hindamise kord.

Anaeroobne lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine anaeroobse lagunemise kiirusest tuleb teatada, kui tuleb sooritada punkti 7.1.1.1.2 kohane
anaeroobne uuring.

Katsetingimused

Toimeaine anaeroobse lagunemise kiiruse katse tuleb teha sama mullaga, mida on kasutatud punkti
7.1.1.1.2 kohase anaeroobse uuringu labiviimisel.

Tavaliselt kestab uuring 120 péeva, vilja arvatud juhul, kui ile 90 % toimeainest on lagunenud enne
konealuse ajavahemiku 16ppu.

Tuleb teatada samalaadsetest uuringutest ithe mullatiiiibiga koikide asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja
reaktsioonisaaduste puhul, mis mullas esinevad ja mida uuringute mis tahes hetkel on iile 10 % lisatud
toimeaine kogusest, vilja arvatud juhul, kui nende DTsq viddrtusi on onnestunud médrata toimeainega
tehtud lagunemise uuringu tulemuste pohjal.

Katse ldbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ithing — taimekaitsevahendite keskkonnas sdilimise ja Okotoksilisuse
hindamise kord.

7.1.1.2.2. Viliuuringud

Mullast kadumise uuringud
Katse eesmirk

Mullast kadumise uuringud peavad andma hinnanguid aja kohta, mis kulub 50 % ja 90 % (tdhised vastavalt
DTsq¢ ja DTggg) toimeaine kadumiseks vilitingimustes. Vajaduse korral tuleb teatada asjaomastest metabo-
liitidest ning lagunemis- ja reaktsioonisaadustest.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Katsed tuleb sooritada sellistel tingimustel, et temperatuuril 20 °C ja mulla niiskusesisaldusel, mille puhul pF
on 2-2,5 (imemisrdhk), iiletaks maaratud DTsqp,, 60 pdeva.
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Kui toimeainet sisaldavad taimekaitsevahendid on ette nihtud kasutamiseks killmades ilmastikutingimustes,
tuleb katsed sooritada sellistel tingimustel, et 10 °C ja mulla niiskusesisalduse juures, mille puhul pF on
2-2,5 (imemisrohk), tiletaks méddratud DTy, 90 pdeva.

Katsetingimused

Individuaaluuringuid tiiipiliste muldadega (tavaliselt 4 tiiiipi) tuleb jatkata, kuni tile 90 % kasutatud kogu-
sest on mullast kadunud. Uuringute maksimaalne kestus on 24 kuud.

Katse ldbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite keskkonnas sdilimise ja Okotoksilisuse
hindamise kord.

Jddkide uurimine mullas
Katse eesmark

Jaakide uurimine mullas peab andma hinnanguid jdikide sisalduse kohta saagikoristusel voi jarelkultuuride
kiilvamise voi istutamise ajal.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb esitada andmed jadkide uuringute kohta mullas, kui DT, on pikem kui kolmandik ajavahemikust,
mis jddb toimeaine kasutamise ja saagikoristuse vahele, ning kui on voimalik absorbeerimine jarelkultuu-
rides, vilja arvatud juhul, kui mullast kadumise uuringute andmete pohjal saab usaldusvéirselt hinnata
mulda jadnud jddke jarelkultuuri kiilvamise voi istutamise ajal voi kui on voimalik pdhjendada, et kdne-
alused jaagid ei saa olla fiitotoksilised kiilvikorrakultuuride suhtes voi ei saa jitta keelatud jadke kiilvikor-
rakultuuridesse.

Katsetingimused

Individuaaluuringuid tuleb jdtkata kuni saagikoristuseni voi jirelkultuuride kiilvamise voi istutamise ajani,
kui iile 90 % kasutatud kogusest ei ole mullast kadunud.

Katse lidbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ithing — taimekaitsevahendite keskkonnas siilimise ja okotoksilisuse
hindamise kord.

Mulda kogunemise uuringud
Katsete eesmark

Katsed peavad andma piisavalt andmeid, et hinnata toimeaine ning asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja
reaktsioonisaaduste vdimalikku kogunemist mullas.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui mullast kadumise uuringute pdhjal tehakse kindlaks, et DTgor on pikem kui iiks aasta ja kui kavanda-
takse korduvat kasutamist kas samal kasvuperioodil voi jargmistel aastatel, tuleb jaikide kogunemist mullas
ja kontsentratsiooni saavutamise taset uurida, vilja arvatud juhul, kui arvutamismudeli v6i muu asjakohase
hinnangu abil saab usaldusviirseid andmeid.

Katsetingimused

Pikaajalised valiuuringud tuleb teha kahe asjaomase mullaprooviga, mis peavad voimaldama korduvat
kasutamist.

Enne kdnealuste uuringute labiviimist lepib taotleja padeva asutusega kokku sooritatava uuringu liigi osas.

Adsorptsioon ja desorptsioon

Katse eesmdrk

Koos muude asjaomaste andmetega esitatav teave peab olema piisav, et mddrata toimeaine ja asjaomaste
metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste adsorptsioonitegur.
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Uuringutest tuleb alati teatada, vilja arvatud juhul, kui toimeainet sisaldavate valmististe kasutamise laadi ja viisi
puhul, nditeks kasutamine ladustatud toodetel voi puude haavahooldusvahenditena, on mulla saastumine
vilistatud.

Katsetingimused

Tuleb edastada nelja mullatiiiibiga tehtud toimeaine uuringute tulemused.

Tuleb esitada saamalaadsete uuringute tulemused vihemalt kolme mullatiiiibi kohta koikide asjaomaste meta-
boliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste puhul, mida mulla lagunemise uuringute mis tahes hetkel on iile
10 % lisatud toimeaine kogusest.

Katse ldbiviimise suunised

OECD meetod 106.

Liikuvus mullas

Leostumiskatsed kolonnis

Katse eesmirk

Katse peab andma piisavalt andmeid, et hinnata toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja
reaktsioonisaaduste lifkuvust ja voimalikku leostumist mullas.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Uuringud tuleb teha nelja tiiiipi mullaga, kui punktiga 7.1.2 ettendhtud adsorptsiooni- ja desorptsioonikatsetel
ei ole voimalik saada usaldusvadrseid adsorptsiooniteguri vaartusi.

Katse ldbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ithing — taimekaitsevahendite keskkonnas siilimise ja 6kotoksilisuse hinda-
mise kord.

Vananenud jadkidega tehtavad leostumiskatsed kolonnis
Katse eesmark

Katse peab andma piisavalt andmeid, et hinnata asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
liikuvust ja leostumisvoimalusi.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse
Katsed tuleb 1abi viia, vilja arvatud juhul, kui:

— toimeainet sisaldavate valmististe kasutamise laadi ja viisi puhul, nditeks kasutamine ladustatud toodetel voi
puude haavahooldusvahenditena, on mulla saastumine vilistatud voi

— punkti 7.1.2 vdi 7.1.3.1 kohaselt on tehtud eraldi katse metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
kohta.

Katsetingimused

Toimeaine ja metaboliitide lagunemismudelite pdhjal tuleb méirata vananemisaeg (-ajad), et tagada asjakohase

metaboliitide spektri olemasolu leostumise ajal.

Katse labiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ithing — taimekaitsevahendite keskkonnas siilimise ja 6kotoksilisuse hinda-
mise kord.

Uuringud liisimeetriga voi leostumise viliuuringud
Katsete eesmark

Katsetel tuleb saada andmeid:

— mullas liikuvuse kohta,
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— pohjavette leostumise voimalikkuse kohta,

— mullas levimise v&imalikkuse kohta.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Eksperthinnang on vajalik, et teha otsus liisimeetri abil tehtavate uuringute voi leostumise viliuuringute
tarvilikkuse kohta, vottes arvesse lagunemis- ja liikuvusuuringute tulemusi ja eeldatavat kontsentratsiooni
pohjavees (PECgy), mis on arvutatud vastavalt mddruse (EL) nr 545/2011 lisa 9. jaole. Kavandatava uuringu
tdipi ja tingimusi tuleks arutada pidevate asutustega.

Katsetingimused

Katseseadeldisi ja individuaaluuringuid tuleb viga hoolikalt kavandada, et tagada saadud tulemuste kasutamise
voimalus hindamise eesmirgil. Uuringud peavad hdlmama koige ebasoodsamaid reaalseid olukordi, vottes
arvesse mullatiiiipi, ilmastikutingimusi ning toimeaine annustamise kogust, sagedust ja kestust.

maddrata saagikoristuse ajal. Katsetoode 16pus tuleb jadgid médrata vihemalt viies mullaprofiili kihis. Vahepeal-
seid proovivotmisi tuleb viltida, kuna taimede (vilja arvatud tavapiraste pollumajandustavade kohane saagi-
koristus) ja mulla eemaldamine mdjutab leostumisprotsessi.

Sademed, mulla- ja Shutemperatuur tuleb registreerida korrapéraste ajavahemike jirel (vihemalt korra nidalas).

— Uuringud liisimeetriga
Katsetingimused

Liisimeetrite miinimumsiigavus peab olema 100 cm; nende maksimumsiigavus peab olema 130 cm.
Mullaproov peab olema puutumata. Mulla temperatuur peab olema sarnane pollul registreeritud tempera-
tuuriga. Vajaduse korral tuleb ette niha tdiendav niisutus, et tagada optimaalne taimekasv ning et imbuva
vee kogus oleks samasugune nagu piirkondades, millele luba taotletakse. Kui uuringu ajal tuleb p&lluma-
janduslikel pohjustel mulda hiirida, ei tohi seda teha 25 c¢m siigavamalt.

— Leostumise valiuuringud
Katsetingimused

Tuleb esitada teave katsepdldude pohjavee taseme kohta. Kui uuringu ajal tiheldatakse maapinna pragu-
nemist, tuleb seda pohjalikult kirjeldada.

Erilist tihelepanu tuleb poorata vee kogumise seadmete arvule ja asukohale. Konealuste seadmete mulda
asetamine ei tohi pohjustada eelistatud vooluteede tekkimist.

Katse lidbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite keskkonnas sdilimise ja okotoksilisuse
hindamise kord.

Sdilimine ja kditumine vees ja Ghus

Katsete eesmirk

Esitatav teave koos teabega toimeainet sisaldava iithe voi mitme valmistise kohta ning muud asjaomased
andmed peavad olema piisavad, et kindlaks teha voi vdimaldada hinnata:

— piisivust veesiisteemides (pohjasete ja vesi, sealhulgas holjuvad osakesed),

— vee, pohjasette organismide ja Shu ohustatuse ulatust,

— pinnavee ja pdhjavee saastumise voimalikkust.
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7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

Lagunemisrada ja -kiirus veesiisteemides (punktiga 2.9 hdélmamata juhud)
Katsete eesmirk

Koos muude asjaomaste andmetega esitatav teave peab olema piisav, et:

— kindlaks teha asjakohaste protsesside tiiiipide (keemilise ja bioloogilise lagunemise vaheline tasakaal) suhte-
line osakaal,

— voimaluse korral mdirata olemasolevad iiksikud komponendid,

— maddrata olemasolevate komponentide suhtelised osakaalud, nende levimine vette, sealhulgas holjuvatesse
osakestesse, ja pOhjasettesse ning

puutuda.

Hiidroliiiitiline lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb alati sooritada, kui asjaomaseid metaboliite ning lagunemis- ja reaktsioonisaadusi on mis tahes
hetkel iile 10 % lisatud toimeaine kogusest, vilja arvatud juhul, kui punkti 2.9.1 kohaselt tehtud katse pdhjal
on piisavalt teavet nende lagunemise kohta.

Katsetingimused ja katse ldbiviimise suunised

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette nihtud punkti 2.9.1 vastavates ldikudes.

Fotokeemiline lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb alati sooritada, kui asjaomaseid metaboliite ning lagunemis- ja reaktsioonisaadusi on mis tahes
hetkel iile 10 % lisatud toimeaine kogusest, vilja arvatud juhul, kui punktide 2.9.2 ja 2.9.3 kohaselt libiviidud
katse pohjal on piisavalt teavet nende lagunemise kohta.

Katsetingimused ja katse labiviimise suunised

Kohaldatakse samu stteid, mis on ette nihtud punktide 2.9.2 ja 2.9.3 vastavates 16ikudes.

Bioloogiline lagunemine
Kiire bioloogiline lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb teha alati, vilja arvatud juhul, kui seda ei ole médruse (EU) nr 1272/2008 I lisa 4. osa kohaselt
noutud.

Katse ldbiviimise suunised

Miiruse (EU) nr 440/2008 meetod C 4.

Vee-[pohjasetteuuringud
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse kohta tuleb teha aruanne, vilja arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et pinnavee saastumist ei esine.

Katse ldbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ithing — taimekaitsevahendite keskkonnas siilimise ja 6kotoksilisuse hinda-
mise kord.

Lagunemine kiilllastunud tsoonis
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Toimeaine ja sclle asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste muundumise kiirus kiillastunud
tsoonis voib anda kasulikku teavet kdnealuste ainete siilimise kohta pdhjavees.
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7.2.2.

7.3.

7.4.

Katsetingimused

On vaja eksperthinnangut, et teha otsus konealuse teabe tarvilikkuse kohta. Enne konealuste uuringute labi-
viimist lepib taotleja padeva asutusega kokku sooritatava uuringu liigi osas.

Lagunemisrada ja -kiirus dhus (punktiga 2.10 holmamata juhud)

Selle kohta on esitatud suunised aruandes, mille on koostanud FOCUSe (') Shus leiduvate pestitsiidide t6orithm:
LPESTITSIIDID OHUS: KUIDAS HINNATA KOKKUPUUDET” (2008).

Jadgi madratlus

vottes arvesse leitud jadkide sisaldusi ning nende olulisust toksikoloogilisest ja keskkonna seisukohast.

Seireandmed

Tuleb esitada olemasolevad seireandmed toimeaine ning asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsiooni-
saaduste sdilimise ja kaitumise kohta.

Okotoksikoloogilised uuringud
Sissejuhatus

i) Esitatud teave koos teabega iithe voi mitme toimeainet sisaldava valmistise kohta peab olema piisav, et
hinnata moéju muudele liikidele peale sihtliikide (taimestik ja loomastik), mida tdenioliselt ohustab kokku-
puude toimeaine, selle metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaadustega, kui need on keskkonna
seisukohalt olulised. Moju voib tuleneda iihekordsest, pikaajalisest voi korduvast kokkupuutumisest ja
voib olla po6rduv voi podrdumatu.

=
=
=

Toimeaine kohta esitatud teave, muu asjakohane teave ja andmed ithe voi mitme toimeainet sisaldava
valmistise kohta peavad olema piisavad, et:

— otsustada, kas toimeaine voib heaks Kkiita,

— nimetada heakskiitmiseks asjakohased tingimused voi piirangud,

— voimaldada vajaduse korral hinnata lithi- ja pikaajalisi riske muude liikide kui sihtliikide populatsioo-
nide, koosluste ja protsesside puhul,

— liigitada toimeainet ohtlikkuse alusel,

— esitada muude liikide kui sihtliikide kaitseks vajalikud ettevaatusabindud ning

— teatada keskkonna kaitseks pakenditele (mahutitele) margitavad piktogrammid, tunnussonad ning ohu-
ja hoiatuslaused.

iii

=

Tuleb teatada koikidest tavapiraste okotoksikoloogiliste uuringute kdigus avastatud kahjulikest mojudest
ning teha padevate asutuste ndudmisel lisauuringud, mis voivad olla vajalikud tdenéoliste toimemehhanis-
mide uurimiseks ja kdnealuste mdjude olulisuse hindamiseks, ning need uuringud esitada. Tuleb esitada
koik kittesaadavad bioloogilised andmed, mis on olulised toimeaine 6kotoksikoloogilise profiili hindami-
seks.

Keskkonnas sdilimise ja kditumise alane teave, mis on kogutud ja esitatud vastavalt punktidele 7.1-7.4,
ning taimedes leiduvate jiikide piirnormide alane teave, mis on kogutud ja esitatud vastavalt 6. jaole, on
vajalik, et hinnata mdju muudele liikidele peale sihtliikide, kuna koos teabega, mis kasitleb valmistise laadi
ja kasutamisviisi, iseloomustab see véimaliku kokkupuute laadi ja ulatust. Toksikokineetilised ja toksiko-
loogilised uuringud ning vastavalt punktidele 5.1-5.8 esitatud teave on olulised selgroogsete liikidele
avalduva miirgise toime ja toimemehhanismide seisukohalt.

=

(") Forum for the Co-ordination of pesticide fate models and their use.
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v) Vajaduse korral tuleb katsete kavandamisel ja andmete analiiiisimisel kasutada sobivaid statistilisi meeto-
deid. Statistilise analiiiisi kohta tuleb teatada koik iiksikasjalikud andmed (nt kéik punkthinnangud tuleb
anda usaldusvahemikuga, marke ,oluline/ebaoluline” asemel tuleb esitada tipsed tdendosusviirtused).

Uuritav aine

vi) Tuleb esitada kasutatud materjali iiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon) vastavalt punktile 1.11. Toimeai-
nega tehtavate katsete korral peab kasutatav materjal olema sama spetsifikatsiooniga kui loa saamiseks
esitatud valmistise tegemiseks kasutatav materjal, vilja arvatud kiirgusmargistusega materjali kasutamise
korral.

vii

Kui uuringutes kasutatakse laboris voi katsetootmisel valmistatud toimeainet, tuleb 6kotoksilisuse uuringu
ja hinnangu jaoks teha kordusuuring toostuslikult toodetud toimeainega, vilja arvatud juhul, kui on
voimalik tdendada, et kasutatud katsematerjal on suures osas sama. Kahtluse korral tuleb esitada aruanne
selliste lisauuringute kohta, mille alusel saab teha otsuse uuringute kordamise vajaduse kohta.

viii

=

Uuringutes, kus doseerimine toimub teatava ajavahemiku jooksul, tuleks doseerimisel soovitavalt kasutada
ithte toimeaine partiid, kui piisivus seda vdimaldab.

Kui uuring eeldab erinevate annuste kasutamist, tuleb esitada annuse ja kahjuliku mdju suhe.

=

Koikide soodauuringute puhul tuleb teatada keskmine saavutatud annus, sh véimaluse korral annus milli-
grammides eluskaalu kilogrammi kohta. Kui annustatakse s66da kaudu, tuleb uuritav ithend jaotada
tihtlaselt kogu s66das.

2

Metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste puhul voib olla vajalik teha eraldi uuringud, kui need
saadused voivad kujutada ohtu muudele organismidele peale sihtorganismide voi kui nende moju ei saa
hinnata toimeainet kisitlevate kittesaadavate tulemuste pohjal. Enne selliseid uuringuid tuleb votta arvesse
5., 6. ja 7. jao teavet.

Katseorganismid

xi) Selleks et lihtsustada katsel saadud tulemuste olulisuse hindamist, sh hinnata tegelikku miirgisust ja
miirgisust mojutavaid tegureid, tuleb erinevates miirgisuse uuringutes voimaluse korral iga asjaomase
liigi puhul kasutada sama tiive (vOi sama registreeritud péritolu).

Maju lindudele
Age suukaudne miirgisus
Katse eesmdrk

Katsega peab saama voimaluse korral mairata LD, vddrtused, surmava annuse, reageerimis- ja tervenemisaja ja
NOELI ning esitada asjaomased tildpatoloogilised leiud.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine véimalikku mdju lindudele ei ole tarvis uurida iiksnes siis, kui toimeaine on ette nahtud kasuta-
miseks ainult sellistes valmististes, mida kasutatakse eranditult suletud ruumis (nt kasvuhoonetes voi toidula-
dudes).

Katsetingimused

Tuleb kindlaks teha toimeaine dge suukaudne miirgisus vutiliikidele (jaapani pdldvutt (Coturnixcoturnix japonica)
voi nurmvutt (Colinus virginianus)) voi sinikaelpartidele (Anas platyrhynchos). Katsetel kasutatav suurim annus ei
pea iiletama 2 000 mg eluskaalu kg kohta.

Katse ldbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ithing — taimekaitsevahendite keskkonnas siilimise ja 6kotoksilisuse hinda-
mise kord.
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8.2.1.

Lihiajaline toidu kaudu mojuv miirgisus
Katse eesmdrk

Katse peab andma teavet lithiajalise toidu kaudu mojuva miirgisuse kohta (LCs véirtused, vdikseim surmav
kontsentratsioon (LLC), vdimaluse korral tiheldatavat toimet mitteavaldav kontsentratsioon (NOEC), reagee-
rimis- ja tervenemisaeg) ja holmama asjakohaseid iildpatoloogilisi leide.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Lindudele toidu kaudu mojuvat (viiepdevast) toimeaine miirgisust peab alati uurima ihe liigi puhul, vilja
arvatud juhul, kui tehakse uuring vastavalt punktile 8.1.3. Kui dgeda miirgisuse puhul on NOEL mitte iile
500 mg eluskaalu kg kohta ja lithiajalise miirgisuse puhul NOEC < 500 mg sodda kg kohta, tuleb katse teha
veel teise liigiga.

Katsetingimused

Esimesena uuritav liikk peab olema kas vutiliik voi sinikaelpart. Kui katse tuleb teha teise liigiga, ei tohi see olla
esimese uuritud liigi ldhisugulasliik.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodile 205.

Subkrooniline mirgisus ja paljunemine
Katse eesmdrk

Katse peab niitama toimeaine subkroonilist miirgisust ja paljunemisvoimet kahjustavat miirgisust lindudele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Toimeaine subkroonilist miirgisust ja paljunemisvoimet kahjustavat miirgisust lindude suhtes tuleb uurida, vilja
arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et tdiskasvanud lindude pidev voi korduv kokkupuude vdi pesapai-
kade kokkupuude pesitsushooajal on ebatdendoline.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodile 206.

MGaju veeorganismidele

Punktides 8.2.1, 8.2.4 ja 8.2.6 osutatud katsete andmed tuleb esitada iga toimeaine kohta isegi siis, kui ei
eeldata, et toimeainet sisaldavad taimekaitsevahendid vdivad kavandatavate kasutustingimuste jargimisel jouda
pinnavette. Sellised andmed on noutavad vastavalt mddruse (EU) nr 1272/2008 I lisa 4. osale.

Esitatavate andmete toetuseks tuleb lisada analiiiisiandmed uuritava aine kontsentratsiooni kohta katsemater-
jalis.
Age miirgine toime kalade puhul

Katse eesmirk

Katsel tuleb uurida dgedat miirgisust (LCsq) ja tdheldatud mdjude iiksikasju.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb alati ldbi viia.

Katsetingimused

Tuleb mairata toimeaine dge miirgisus vikerforelli (Oncorhynchus mykiss) ja ithe soojaveeliigi puhul. Kui tuleb
teha katsed metaboliitidega, lagunemis- vdi reaktsioonisaadustega, tuleb kasutada kahest toimeainega uuritud
kalaliigist tundlikumat.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt méidruse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile C 1.
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8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Krooniline miirgisus kalade puhul
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kroonilise miirgisuse uuring tuleb teha, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et kalade pidev voi
korduv kokkupuude on ebatdendoline voi kui asjakohane mikrokosmi vdi mesokosmi uuring on kittesaadav.

Labiviidava katse valimiseks on vaja eksperdi hinnangut. Kui toimeainega seonduvad erilised probleemid (seoses
toimeaine miirgisusega kaladele voi nende vdimaliku kokkupuutega), taotleb taotleja tehtava katse tiiiibi osas
nousolekut pidevatelt asutustelt.

Miirgisuse katse varases elujirgus kalade puhul vdib olla asjakohane, kui bioakumulatsiooni tegurid on vahe-
mikus 100-1 000 voi kui toimeaine ECsq < 0,1 mg/l.

Kalade elutsiikli katse voib olla asjakohane juhul, kui:

— bioakumulatsiooni tegur on suurem kui 1 000 ja toimeaine véljutamine 14-pdevase puhastumisfaasi jooksul
on alla 95 % voi

— aine on vees vdi sademes piisiv (DTyy > 100 pieva).

Kui on tehtud miirgisuse katse varases elujirgus kalade puhul voi kalade elutsiikli katse, ei ole vaja teha
kroonilise miirgisuse katset noorkaladega; samamoodi ei ole vaja teha miirgisuse katset varases elujargus
kaladega, kui kalade elutsiikli katse on tehtud.

Kroonilise miirgisuse katse noorkaladega
Katse eesmark

Katses tuleb uurida moju kasvule, mairata surmava toime ja tiheldatava toime kiinnisvairtused, tiheldatavat
toimet mitteavaldav kontsentratsioon ning esitada tiheldatud mdojude iiksikasjalikud andmed.

Katsetingimused

Katse tuleb teha noorte vikerforellidega parast 28-pdevast kokkupuudet toimeainega. Tuleb koguda andmeid
moju kohta kasvule ja kiditumisele.

Miirgisuse katse varases elujargus kaladega
Katse eesmark

Katses tuleb uurida mdoju arengule, kasvule ja kditumisele, méidrata tiheldatavat toimet mitteavaldav kontsent-
ratsioon ning esitada tiheldatud mojude iiksikasjalikud andmed kalade varases elujirgus.

Katse libiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodile 210.

Kalade elutsiikli katse
Katse eesmirk

Katse niitab moju paljunemisele ja jirglaspdlvkonna elujoulisusele.

Katsetingimused

Enne konealuseid uuringuid taotleb taotleja kavandatava uuringu liigi ja tingimuste osas ndusolekut padevalt
asutuselt.

Biokontsentratsioon kalades
Katse eesmdrk

Katsel tuleb miirata piisiolukorra biokontsentratsiooni tegurid, omastamis- ja puhastumiskiiruse, mis on
mddratud iga uuritava iihendi puhul, ning vastavad usalduspiirid.
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8.2.5.

8.2.6.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Tuleb uurida rasvkoesse sattuda voiva toimeaine, metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste biokont-
sentratsiooni potentsiaali (nt log pow = 3 — vt punkti 2.8 v6i muid asjakohaseid biokontsentratsiooni niitajaid)
ja need esitada, vilja arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et biokontsentratsiooni pohjustav kokkupuude ei
ole tdenioline.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodile 305E.

Age miirgisus veeselgrootute puhul
Katse eesmirk

Katse peab nditama toimeaine 24- ja 48-tunnist dgedat miirgisust, viljendatuna liikumisvoime kadumist
pohjustava keskmise kontsentratsioonina (ECsq), ja vdimaluse korral suurimat kontsentratsiooni, mis ei
pohjusta litkumisvdime kadumist.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Age miirgisus tuleb alati midrata Daphnia (eelistatavalt Daphnia magna) puhul. Kui toimeainet sisaldavad
taimekaitsevahendid on ette nihtud otse pinnavees kasutamiseks, tuleb teatada tiiendavad andmed iga jargmise
rithma vdhemalt iihe tiiipilise liigi kohta: veeputukad, vees elavad koorikloomad (liikidest, mis ei ole Daphnia
ldhisugulased) ja vees elavad kohtjalgsed.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt mairuse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile C 2.

Krooniline miirgisus veeselgrootute puhul
Katse eesmdrk

Katses tuleb vdimaluse korral madrata selliste nahtuste ECs, vdartused nagu liitkumisvéime kadumine ja palju-
nemine, samuti suurim kontsentratsioon, millel puudub mdju liikkumisvdimele ja paljunemisele (NOEC), ja
esitada tiheldatud toime iiksikasjalikud andmed.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Tuleb teha katse Daphnia’'ga, vihemalt iihe tiitipilise veeputuka liigiga ja vees elava kohtjalgse liigiga, vilja
arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et pidev voi korduv kokkupuude on ebatdendoline.

Katsetingimused

Katse Daphnia'ga peab kestma 21 pieva.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodi 202 II osale.

Mdju vetikate kasvule
Katse eesmirk

Katses tuleb mddrata kasvu ja kasvu kiiruse ECsq vdirtused, NOEC viddrtused ja esitada tiheldatud mdju

tiksikasjalikud andmed.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine voimalik moju vetikate kasvule tuleb alati esitada.
Herbitsiidide puhul tuleb teha katse teise liigiga, mis kuulub muusse taksonoomilisse rithma.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt méidruse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile C 3.
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8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

Mdju pdhjasettes elavatele organismidele
Katse eesmdrk

Katses mdiratakse moju ellujdgdmisele ja arengule (sh moju Chironomuse tdiskasvanud isendite esinemisele),
vastavad ECs, ja NOEC vairtused.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui keskkonnas sdilimist ja kditumist kasitlevatest ja punktis 7 ndutud andmetest selgub, et toimeaine tdendo-
liselt levib ja jadb pohjasettesse piisivalt, peab pohjasette dgeda vdi kroonilise miirgisuse katse vajalikkuse iile
otsustama ekspert. Ekspertarvamuse andmisel tuleb arvestada, kas on tdendoline, et ilmneb mdju pdhjasettes
elavatele selgrootutele, kui vorrelda andmeid veeselgrootute miirgisuse ECsq kohta punktidest 8.2.4 ja 8.2.5 ja
eeldatavat toimeaine sisaldust settes vastavalt mairuse (EL) nr 545/2011 lisa 9. jao andmetele.

Katsetingimused
Enne konealuseid uuringuid taotleb taotleja kavandatava uuringu liigi ja tingimuste osas ndusolekut pidevalt

asutuselt.

Veetaimed

Katse veetaimedega tuleb teha herbitsiidide puhul.

Enne konealuseid uuringuid taotleb taotleja kavandatava uuringu liigi ja tingimuste osas ndusolekut padevalt
asutuselt.

Moju lillijalgsetele
Mesilased
Age miirgisus
Katse eesmirk

Katsel tuleb médrata toimeaine dgeda suukaudse ja kokkupuutel tekkiva LDsq védrtus.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb uurida voimalikku moju mesilastele, vilja arvatud juhul, kui toimeainet sisaldavad valmistised on eran-
ditult ette nahtud kasutamiseks olukordades, kus kokkupuude mesilastega ei ole tdendoline, niiteks:

— toiduainete ladustamine suletud ruumides,

— mittesiisteemne seemnete puhtimine,

— mittesiisteemsed mulla tootlemise valmistised,

— mittesiisteemsed to6tlemisviisid imberistutatud kultuuride ja sibulate sissekastmisega,

— haavade ja vigastuste ravi,

— ndriliste miirks66t,

— kasutamine kasvuhoonetes ilma tolmeldajateta.

Katse libiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt EPPO suunisele 170.

Mesilasvastsete sédtmiskatse
Katse eesmirk

Katse peab andma piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendist tulenevaid vdimalikke ohte kodumesilaste
vastsetele.
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8.4.1.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb teha, kui toimeaine vdib toimida putukate kasvuregulaatorina, vilja arvatud juhul, kui on voimalik
toendada, et mesilasvastsete kokkupuude sellega on ebatdendoline.

Katse labiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt taimede ja mesilaste vastastikuse mdju uurimise rahvusvahelise komisjoni meetodile
(nt P. A. Oomen, A. de Riujter ja J. van der Steen. Method for honeybee brood feeding tests with insect growth-
regulating insecticides. EPPO Bulletin, koide 22, 1k 613-616, 1992).

Muud lulijalgsed
Katse eesmdrk

Katse peab andma piisavalt teavet toimeaine miirgisuse hindamiseks (suremus ja subletaalne moju) valitud
lilijalgsete litkide puhul.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Tuleb uurida mdju muudele maismaal elavatele liilijalgsetele (nt roovorganismid voi kahjulike organismide
parasitoidid) peale sihtliigi. Nende liikide kohta saadud teavet voib kasutada ka vdimaliku miirgisuse nditami-
seks sama keskkonda asustavate mittesihtliikide suhtes. Seda teavet ndutakse koikide toimeainete kohta, vilja
arvatud juhul, kui toimeainet sisaldavad valmistised on eranditult ette nihtud kasutamiseks olukorras, kus
muud liilijalgsed peale sihtliigi ei puutu toimeainega kokku, nagu niiteks:

— toiduainete ladustamine suletud ruumides,

— haavade ja vigastuste ravi,

— ndriliste miirksoot.

Katsetingimused

Katse tuleb koigepealt teha laboris tehissootmel (vastavalt vajadusele nt klaasplaat voi kvartsliiv), vilja arvatud
juhul, kui kahjulik moju on muude uuringute pdhjal selgelt ette aimatav. Sellistel juhtudel voib kasutada
realistlikumat substraati.

Katse tuleb teha kahe tundliku standardliigi, parasitoidi ja roovlestaga (nt Aphidius rhopalosiphi ja Typhlodromus
pyri). Lisaks neile tuleb teha lisakatse kahe muu liigiga, mis peavad olema asjakohased aine kavandatud kasutuse
seisukohast. Voimaluse ja vajaduse korral peavad need liigid esindama kaht iilejadnud suurt funktsionaalrithma:
maapinnal elavaid roovputukaid ja lehestikus elavaid roovputukaid. Kui tiheldatakse moju toote kavandatud
kasutuse seisukohast asjakohastel liikidel, voib edasised katsed teha laiendatud laboriuuringutena voi osaliste
viliuuringutena. Asjakohaste katseliikide valikul tuleb jirgida ettepanekuid, mis on esitatud dokumendis ,Kesk-
konnatoksikoloogia ja -keemia tithing — mittesihtliigist liilijalgsetele avalduva taimekaitsevahendite toime hinda-
mise kord” (!). Katsed tuleb teha médradega, mis on samaviirsed viliuuringu puhul soovitatava suurima
annusega.

Katse ldbiviimise suunised

Vajaduse korral tuleb katsed teha vastavalt nduetekohastele suunistele, mis vastavad vihemalt neile katsete
labiviimise nduetele, mis on esitatud dokumendis ,Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ithing — mittesihtliigist
lilijalgsetele avalduva taimekaitsevahendite toime hindamise kord”.

Moju vihmaussidele
Age miirgisus
Katse eesmirk

Katses tuleb médrata toimeaine LCsq vihmausside puhul, voimaluse korral suurim kontsentratsioon, mis ei
pohjusta suremust, ja viikseim kontsentratsioon, mis pShjustab 100 % suremuse, ning katses tuleb jalgida moju
morfoloogiale ja kaitumisele.

(") From the Workshop European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing (Escort), 28.-30. mirts 1994,

ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2.

8.5.

8.6.

8.7.

10.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Moju vihmaussidele tuleb uurida, kui toimeainet sisaldavate valmististega toodeldakse mulda vo6i kui need
voivad mulda sattuda.

Katse libiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt médaruse (EU) nr 440/2008 lisas esitatud meetodile C 8. Katse kunstliku pinnasega.

Subletaalne moju
Katse eesmdrk

Katsel tuleb mddrata NOEC ning m&ju kasvule, paljunemisele ja kditumisele.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui toimeainet sisaldavate valmististe kavandatud kasutuse pohjal voi toimeaine keskkonnas sdilimise ja kaitu-
mise pdhjal (DTyy > 100 pideva) voib eeldada vihmausside pidevat vdi korduvat kokkupuudet toimeainega voi
metaboliitide, lagunemis- voi reaktsioonisaaduste mérkimisvédrsete kogustega, on subletaalse katse vajalikkuse
iile otsustamiseks vaja eksperdiarvamust.

Katsetingimused

Katse tuleb teha liigiga Eisenia foetida.

Moju mulla mikroorganismidele, mis ei ole sihtorganismid
Katse eesmirk

Katse peab andma piisavalt andmeid, et hinnata toimeaine m&ju mulla mikroobsele aktiivsusele limmastiku
muundumise ja siisihappegaasi mineraalistamise osas.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb teha, kui toimeainet sisaldavate valmististega toodeldakse pinnast voi kui need vdivad tegelikes
kasutustingimustes pinnasesse sattuda. Kui toimeaine on ette ndhtud kasutamiseks pinnase steriliseerimise
valmististes, peavad uuringud olema kavandatud nii, et oleks voimalik moota to6tlemisjargset taastumist.

Katsetingimused

Kasutatavad proovid peavad olema idsja pollumajandusmaast voetud. Proovivdtukohti ei tohi olla kahe eelneva
aasta viltel toodeldud iihegi ainega, mis mérkimisvédrselt voiks muuta seal leiduvate mikroobide populatsiooni
mitmekesisust ja suurust, vilja arvatud ajutiselt.

Katse libiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ithing — taimekaitsevahendite keskkonnas siilimise ja 6kotoksilisuse hinda-
mise kord.

Moju muudele arvatavalt ohustatud organismidele (taimestik ja loomastik) peale sihtorganismide

Tuleb esitada bioloogilise aktiivsuse ja annuste vahemiku leidude kontrollimiseks tehtud eelkatsetel saadud
positiivsete ja negatiivsete andmete kokkuvote, mis voib anda teavet voimaliku moju kohta muudele taime-
ja loomaliikidele peale sihtliikide, ning kriitiline hinnang asjakohasuse kohta seoses voimaliku mdjuga muudele

liikidele peale sihtliikide.

Moju reovee kditlemise bioloogilistele meetoditele

M&ju reovee kiitlemise bioloogilistele meetoditele tuleb uurida juhul, kui toimeainet sisaldavate taimekaitseva-
hendite kasutamisega voib kaasneda kahjulik mdju reoveepuhastitele.

7. ja 8. jao kokkuvote ja hinnang

Pohjendatud ettepanekud toimeaine liigitamiseks ja mirgistamiseks kooskdlas miirusega (EU)
nr 12722008

— Piktogramm(id)
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11.

— Tunnussdnad

— Ohulaused

— Hoiatuslaused.

Tisiipilise taimekaitsevahendi toimik, millele on osutatud miiruse (EL) nr 545/2011 lisa A osas.
B OSA
MIKROORGANISMID JA VIIRUSED

Sissejuhatus

i)

—
=

iii

=

g

=

vi)

Toimeained on mératletud madruse (EU) nr 1107/2009 artikli 2 Idikes 2 ning hélmavad keemilisi aineid ja
mikroorganisme, sh viirusi.

Kéesolevas osas sitestatakse mikroorganismidest (sh viirustest) koosnevate toimeainete puhul ndutavad andmed.

Mdiste ,mikroorganism” on miératletud mééruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 3 ja see hdlmab muu hulgas baktereid,
seeni, ainurakseid, viiruseid ja viroide.

Koéikide mikroorganismide kohta, mille puhul taotlus esitatakse, tuleks esitada koik asjakohased kittesaadavad ja
kirjanduses leiduvad andmed ja teave.

Kdige olulisem ja asjalikum teave saadakse mikroorganismide iseloomustamisel ja madramisel. Sellist teavet sisal-
davad 1.-3. jagu (méiratlus, bioloogilised omadused ja tdiendav teave), mille pohjal hinnatakse mdju inimeste
tervisele ja keskkonnale.

Tavaliselt ndutakse laboriloomadega tehtud tavapiraste toksikoloogiliste ja/vdi patoloogiliste katsete kdigus saadud
virskete andmete esitamist, vélja arvatud juhul, kui taotleja suudab varasema teabe pohjal tdendada, et mikro-
organismi kasutamine kavandatud kasutustingimustel ei kahjusta inimeste ega loomade tervist ega pdhjavett ega
avalda ebasoodsat moju keskkonnale.

Kuni erisuuniste heakskiitmiseni rahvusvahelisel tasandil kasutatakse ndutavate andmete saamiseks olemasolevaid
pddeva asutuse heakskiidetud suuniseid (nt USEPA suunised) (!); vajaduse korral tuleks kdesoleva lisa A osas esitatud
suuniseid kohandada nii, et neid saaks kasutada mikroorganismide puhul. Katseid tuleb teha elujouliste ja vajaduse
korral mitte-elujouliste mikroorganismidega ning teha tuleb ka pimekatse.

Katsete kohta esitatakse kasutatud materjali ja selle lisandite iiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon) vastavalt punktile
1.4. Kasutatud materjal peab olema samasuguse spetsifikatsiooniga nagu materjal, mida kasutatakse selliste valmis-
tiste tegemiseks, mille jaoks luba taotletakse.

Kui uuringutel kasutatakse laboris voi katsetootmisel toodetud mikroorganisme, tuleb teha kordusuuring t6o6stusli-
kult toodetud mikroorganismidega, vilja arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et uuringutel ja hindamisel
kasutatud katsematerjal on suures osas sama.

Geneetiliselt muundatud mikroorganismide puhul tuleb esitada koopia keskkonnariski hindamisega seotud andme-
test vastavalt madruse (EU) nr 1107/2009 artiklile 48.

Vajaduse korral tuleb andmeid analiiiisida asjakohaste statistiliste meetoditega. Statistilise analiiiisi kohta tuleb esitada
tiksikasjalik aruanne (nt koik punktihinnangud tuleb anda usaldusvahemikuga ning marke oluline/ebaoluline asemel
tuleb esitada tipsed tdendosusvairtused).

() USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS-seeria 885, veebruar 1996.
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vii) Uuringute puhul, kus doseerimine toimub teatava ajavahemiku jooksul, tuleb doseerimisel soovitavalt kasutada iiht

mikroorganismide partiid, kui piisivus seda vdimaldab.

Kui uuringutel ei kasutata ithte mikroorganismide partiid, tuleb kinnitada eri partiide sarnasust.

Kui uuring eeldab erinevate annuste kasutamist, tuleb esitada annuse ja kahjuliku moju suhe.

viii) Kui on teada, et taimekaitsetoime tuleneb toksiini/metaboliidi jaikide mojust voi kui eeldatakse olulist hulka

1.1.

1.2.

1.3.

toksiinide/metaboliitide jadke, mis ei ole seotud toimeaine mojuga, tuleb vastavalt kdesoleva lisa A osa nduetele
esitada toimik asjaomase toksiini/metaboliidi kohta.

Mikroorganismi méiratlus

Mikroorganismi madratluse ja iseloomustusega esitatakse koige olulisem teave, mis on aluseks otsuste tegemisel.

Taotluse esitaja

Tuleb esitada taotleja nimi ja aadress, samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi number.

Kui sellele lisaks on taotlejal kontor, agent vdi esindaja litkmesriigis, kellele heakskiidu taotlus esitatakse, voi
komisjoni mdiratud referentlifkmesriigis, kui see on konealusest liikmesriigist erinev, tuleb esitada kohaliku
kontori, agendi voi esindaja nimi ja aadress, samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi
number.

Tootja

Tuleb esitada mikroorganismi tootja voi tootjate nimi ja aadress, samuti iga tehase nimi ja aadress, kus mikro-
organismi valmistatakse. Tuleb esitada kontaktasutuse andmed (soovitavalt keskne kontaktasutus, selle nimi ning
telefoni ja telefaksi number), kuhu on vdimalik saata ajakohastatud teave ning kus vastatakse tekkinud kiisimus-
tele toote tootmistehnoloogia, tootlemise ja kvaliteedi kohta (sh vajaduse korral iiksikute partiide kohta). Kui
parast mikroorganismi heakskiitmist muutub tootjate asukoht voi arv, tuleb ndutav teave esitada komisjonile ja
liikmesriikidele uuesti.

Nimi ja liigi kirjeldus, tiive iseloomustus

i) Mikroorganism tuleks anda hoiule rahvusvaheliselt tunnustatud kultuuride kogusse ja organismile tuleks anda
registreerimisnumber ning need andmed tuleb esitada.

i) Iga mikroorganism, mille kohta on esitatud taotlus, tuleb esitada madratlus ja mérkida selle nimi liigi tasandil.
Tuleb esitada teaduslik nimetus ja taksonoomiline rithm, st sugukond, perekond, liik, tiivi, serotiiiip, patotiiiip
voi mikroorganismi mis tahes muu asjakohane nimetus.

Tuleb markida, kas mikroorganism on:

— kavandatava kasutusala puhul liigi tasandil indigeenne v&i mitte-indigeenne,

— looduslik,

— spontaanne vdi indutseeritud mutant,

— on muundatud, kasutades Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/18/EU () IA ja IB lisa 2. osas
kirjeldatud meetodeid.

() EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Kahel viimasel juhul tuleb esitada koik teadaolevad erinevused muundatud mikroorganismi ja loodusliku
algtiive vahel.

iii

=

Mikroorganismide mdédramiseks ja iseloomustamiseks liigi tasandil tuleks kasutada parimat olemasolevat
tehnoloogiat. Tuleb esitada madramiseks kasutatavad asjakohased katsemeetodid ja kriteeriumid (nt morfo-
loogia, biokeemia, seroloogia, molekulaarne mairamine).

=

Tuleb esitada tildnimetus voi alternatiivsed ja endised nimetused ning aretamise kiigus kasutatud koodnime-
tused, kui neid on.

=

Tuleb ndidata seos teadaolevate patogeenidega.

Valmististe tootmiseks kasutatud materjali spetsifikatsioon
Mikroorganismi sisaldus

Tuleb esitada mikroorganismi minimaalne ja maksimaalne sisaldus valmististe tegemiseks kasutatud materjalis.
Sisaldus tuleb viljendada asjakohastes ithikutes, naiteks toimeithikute arvuna ruumala voi massi kohta voi monel
muul mikroorganismi puhul asjakohasel viisil.

Kui teave esitatakse tootmisettevotte katsetootmise kohta, tuleb ndutav teave esitada komisjonile ja litkmesriiki-
dele uuesti pdrast toostuslike tootmismeetodite ja -protsesside stabiliseerumist, kui muudatused tootmises pdhjus-
tavad puhtuse spetsifikatsiooni muutumise.

Lisandite, lisaainete ja saastavate mikroorganismide mddratlus ja sisaldus

Voimaluse korral ei tohiks taimekaitsevahend sisaldada saasteaineid (sh saastavaid mikroorganisme). Aktseptee-
ritavate saasteainete sisalduse ja iseloomu {ile peab riski hindamise seisukohast otsustama pidev asutus.

Voimaluse ja vajaduse korral tuleb esitada koikide saastavate mikroorganismide mdaaratlus ja maksimaalne
sisaldus, viljendatuna asjakohastes ithikutes. Teave mdiratluse kohta peab olema vdimaluse korral esitatud
vastavalt kdesoleva lisa B osa punktile 1.3.

Asjaomased metaboliidid (s.0 need, mis eeldatavasti mojutavad inimeste tervist ja/voi keskkonda), mida mikro-
organism teadaolevalt toodab, tuleb kindlaks teha ja neid tuleb iseloomustada mikroorganismi eri seisundites voi
kasvujirkudes (vt kéesoleva sissejuhatuse punkti viii).

Vajaduse korral tuleb esitada tiksikasjalikud andmed koikide komponentide (nt kondensaadid, kultuursdode jms)
kohta.

Inimeste tervist ja/voi keskkonda mdjutavate keemiliste lisandite puhul tuleb esitada nende mdiratlus ja maksi-
maalne sisaldus, viljendatuna asjakohastes iihikutes.

Lisaainete puhul tuleb esitada nende mdiratlus ja sisaldus (g/kg).

Keemiliste ainete, nt lisaainete médratlust kisitlev teave tuleb esitada vastavalt kdesoleva lisa A osa punktile 1.10.

Partiide analittiline profiil

Vajaduse korral esitatakse samad andmed, mis on nimetatud kiesoleva lisa A osa punktis 1.11, kasutades
vastavaid ithikuid.

Mikroorganismi bioloogilised omadused
Mikroorganismi ja selle kasutamise ajalugu. Esinemine looduses ja geograafiline levik

Tuleb selgitada mikroorganismi tuntust asjakohaste teadmiste pohjal.

Ajalooline taust

Tuleb esitada mikroorganismi ja selle kasutamise ajalooline taust (katsed/uurimisprojektid voi kaubanduslik
kasutus).
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Piritolu ja esinemine looduses

Tuleb esitada geograafiline piirkond ja koht okosiisteemis (nt peremeestaim voi loom voi pinnas, kust mikro-
organism isoleeriti). Tuleb esitada mikroorganismi isoleerimise meetod. Teave mikroorganismi loodusliku esine-
mise kohta asjaomases keskkonnas esitatakse voimaluse korral tiive tasandil.

Mutandi voi geneetiliselt muundatud organismi puhul tuleks esitada iiksikasjalik teave selle tootmise ja isoleeri-
mise kohta ning vahendite kohta, mille abil on voimalik seda looduslikust algtiivest selgelt eristada.

Teave sihtorganismi(de) kohta
Sihtorganismi(de) kirjeldus

Vajaduse korral tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kahjulike organismide kohta, kelle vastu kaitset pakutakse.

Toimeviis

Tuleb markida peamine toimeviis. Seoses toimeviisiga tuleb samuti markida, kas mikroorganism toodab toksiini,
mille jadkainetel on moju sihtorganismile. Sellisel juhul tuleb kirjeldada kdnealuse toksiini toimeviisi.

Vajaduse korral tuleb esitada teave nakkuskoha, sihtorganismi tungimise viisi ja selle vastuvdtlike jirkude kohta.
Tuleb esitada koikide eksperimentaaluuringute tulemused.

Tuleb markida, mil viisil voib toimuda mikroorganismi vi selle metaboliitide (eelkdige toksiinide) omastamine
(nt kontakt, allaneelamine, sissehingamine). Samuti tuleb mirkida, kas mikroorganism voi selle metaboliidid
liiguvad taimedes ja vajaduse korral seda, kuidas see aset leiab.

Patogeense toime korral sihtorganismile mirgitakse nakatav annus (annus, mis on vajalik sihtorganismil kavat-
setud mdjuga nakkuse tekitamiseks) ja edasikanduvus (mikroorganismi voimalik levik sihtpopulatsioonis ning
samuti iihelt sihtliigilt teisele (siht)liigile) parast kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

Peremeesorganismi spetsiifilisuse ulatus ja moju muudele liikidele peale kahjulike sihtorganismide

Esitatakse kogu olemasolev teave mdju kohta muudele organismidele kui sihtorganismidele piirkonnas, kuhu
mikroorganism voib levida. Tuleb mirkida, kas esineb selliseid muid organisme peale sihtorganismide, mis on
sihtliikide lahisugulasliigid voi mis on eriti vastuvotlikud.

Tuleb markida kéik toimeaine voi selle ainevahetusproduktide miirgise toime ilmingud inimestel voi loomadel,
organismi vdime moodustada kolooniaid voi vallutada inimesi voi loomi (sh ndrgestatud immuunsiisteemiga
isendeid) ja see, kas organism on patogeenne. Tuleb markida, kas toimeaine voi selle saadused vdivad pohjustada
inimestel voi loomadel naha, silmade voi hingamisteede arritust ning kas need on allergeensed kokkupuutel
nahaga voi sissehingamisel.

Mikroorganismi kasvujiargudelutsiikkel

Tuleb esitada teave mikroorganismi elutsiikli, kirjeldatud siimbioosi, parasitismi, konkurentide, r66vorganismide
jms kohta, sh peremeesorganismide ning viiruste vektorite kohta.

Tuleb mirkida mikroorganismi generatsiooniaeg ja paljunemisviis.

Tuleb esitada teave puhkeperioodide ja nende kestuse ning virulentsuse ja nakkavuse kohta.

Tuleb mirkida mikroorganismi voime toota metaboliite (sh inimeste tervist ja/vdi keskkonda mdjutavaid toksiine)
eri kasvustaadiumides pérast vabastamist.

Nakkavus, levimine ja koloniseerimisvoime

Tuleb esitada teave mikroorganismi piisivuse ning elutsiikli kohta kasutamisega seotud tiiiipilistes keskkonna-
tingimustes. Lisaks sellele tuleb esitada teave mikroorganismi erilise tundlikkuse kohta teatavate keskkonnategu-
rite (nt ultraviolettkiirguse, pinnase, vee) suhtes.



L 155/52

Euroopa Liidu Teataja

11.6.2011

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Tuleb markida keskkonnatingimused (temperatuur, pH, niiskus, toitumisnduded jne), mis on vajalikud selleks, et
mikroorganism piisiks elus, paljuneks, koloniseeruks, tekitaks kahju (sh inimkudedele) ja omaks toimet. Tuleb
mirkida, kas esineb erilisi virulentsustegureid.

Tuleb kindlaks teha mikroorganismi kasvuks vajalik temperatuurivahemik, sh miinimum- ja maksimumtempe-
ratuur ning optimaalne temperatuur. See teave on eriti oluline selliste uuringute kiivitamiseks, mis késitlevad
mdju inimeste tervisele (5. jagu).

Samuti tuleb mérkida temperatuuri, ultraviolettkiirguse, pH ja teatavate ainete vdimalik moju asjaomaste toksii-
nide piisivusele.

Tuleb esitada teave mikroorganismi vdimalike levikuteede kohta (tolmuosakeste voi aerosoolidena dhu kaudu,
peremeesorganismide kui vektorite abil jne) kasutamise seisukohast asjakohastes tiitipilistes keskkonnatingi-
mustes.

Seos taimede, loomade vdi inimeste teadaolevate patogeenidega

Tuleb mirkida, kas aktiivsete ja/voi vajaduse korral saastavate mikroorganismide perekonna iiks voi mitu liiki on
teadaolevalt patogeensed inimeste, loomade, pdllukultuuride voi teiste liikide suhtes peale sihtliikide, ning tapsus-
tada nende pohjustatud haiguste laad. Tuleb mirkida, kas ja kuidas on voimalik aktiivset mikroorganismi
patogeensetest liikidest tdpselt eristada.

Geneetiline piisivus ja seda mdjutavad tegurid

Vajaduse korral tuleb esitada teave geneetilise piisivuse (nt eksogeense geneetilise materjali toimeviisi vdi omas-
tamisega seotud tunnuste mutatsiooni kiiruse) kohta kavandatud kasutusega seotud keskkonnatingimustes.

Samuti tuleb esitada teave mikroorganismi suutlikkuse kohta kanda geneetilist materjali iile teistele organismidele
ning patogeensuse kohta taimede, loomade voi inimese suhtes. Kui mikroorganism kannab tdiendavaid asjako-
haseid geneetilisi elemente, tuleb mirkida kodeeritud tunnuste piisivus.

Teave metaboliitide (eelkdige toksiinide) moodustumise kohta

Kui muud tiived, mis kuuluvad samasse mikroobiliiki kui tiivi, mille kohta taotlus on esitatud, toodavad teada-
olevalt metaboliite (eelkdige toksiine), millel on kasutamise ajal v6i hiljem vastuvdetamatu moju inimeste tervisele
ja/voi keskkonnale, tuleb esitada asjaomase aine iseloom ja struktuur, esinemine raku sees vdi viljaspool rakku,
piisivus, toimeviis (sh toimeks vajalikud mikroorganismi sise- ja vilistegurid) ning moju inimestele, loomadele ja
muudele liikidele kui sihtliikidele.

Tuleb kirjeldada tingimusi, mille puhul mikroorganism toodab asjaomast metaboliiti/asjaomaseid metaboliite
(eelkdige toksiini/toksiine).

Tuleks esitada kogu olemasolev teave mehhanismi kohta, millega mikroorganism reguleerib selliste metaboliitide
teket.

Tuleb esitada kogu olemasolev teave tekkinud metaboliitide moju kohta mikroorganismi toimeviisile.

Antibiootikumid ja muud mikroobivastased ained

Paljud mikroorganismid toodavad antibiootilisi aineid. Mikroobse taimekaitsevahendi igas arenguetapis tuleb
viltida héirivat mdju meditsiinis voi veterinaarias kasutatavate antibiootikumidele.

Tuleb esitada teave mikroorganismi resistentsuse voi tundlikkuse kohta antibiootikumide vdi muude antimikroo-
bikumide suhtes, eelkdige antibiootikumiresistentsust kodeerivate geenide piisivuse kohta, vilja arvatud juhul, kui
on voimalik tdendada, et mikroorganism ei avalda kahjulikku moju inimeste ega loomade tervisele voi et selle
antibiootikumi- vdi antimikroobikumiresistentsus ei ole iilekantav.

Tiiendav teave mikroorganismi kohta
Sissejuhatus

i) Esitatav teave peab kirjeldama kavandatavaid eesmirke, milleks mikroorganismi sisaldavaid valmistisi kasu-
tatakse vOi hakatakse kasutama ning konealuste valmististe kasutamise voi kavandatava kasutamise annuseid
ja viisi.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

ii) Esitatav teave peab tdpsustama mikroorganismi ksitlemise, ladustamise ja veo tavameetodeid ning ettevaa-
tusabindusid.

iii) Esitatavad uuringud, andmed ja teave peavad tdendama eriolukordade puhuks kavandatavate meetmete
sobivust.

iv) Osutatud teave ja andmed on vajalikud iga mikroorganismi puhul, kui ei ole ette nihtud teisiti.

Toime

Bioloogiline funktsioon tuleb tipsustada jargmiste funktsioonide seast:
— bakterite torje,

— seente torje,

— putukatdrje,

— lestade torje,

— limuste torje,

— Umarusside torje,

— umbrohutdrje,

— muu (tdpsustada).

Kavandatud kasutusvaldkond

Mikroorganismi sisaldavate valmististe olemasolev(ad) vdi kavandatav(ad) kasutusala(d) tuleb valida jirgmiste
seast:

— avamaa, nt pollumajandus, aiandus, metsandus ja viinamarjakasvatus,
— kaitstud kultuurid (nt kasvuhoonetes),

— ilutaimed,

— umbrohutdrje harimata maal,

— koduaed,

— toataimed,

— ladustatud tooted,

— muu (tdpsustada).

Kaitstud voi toodeldud pollukultuurid voi tooted

Tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kasutamise voi kavandatava kasutamise kohta kaitstavate pollukultuuride,

pollukultuuride rithmade, taimede voi taimsete saaduste puhul.

Tootmismeetod ja kvaliteedikontroll

Tuleb esitada tdielik teave mikroorganismi hulgitootmise kohta.

Taotleja peab pidevalt kontrollima nii tootmisviisi voi protsessi kui ka toote kvaliteeti. Eelkdige tuleb jalgida
mikroorganismi pdhiomaduste iseeneslikku muutumist ja oluliste saasteainete puudumist/esinemist. Tuleb esitada
toodangu kvaliteedi tagamise kriteeriumid.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Tuleb kirjeldada ja tdpsustada toote homogeensuse tagamiseks kasutatavaid meetodeid ning mikroorganismi
standardiseerimise, tehnilise hoolduse ja puhtuse katsemeetodeid (nt HACCP).

Teave sihtorganismi(de) resistentsuse kujunemise voi voimaliku kujunemise kohta

Tuleb esitada olemasolev teave sihtorganismi(de) resistentsuse vdi ristresistentsuse vdimaliku kujunemise kohta.
Voimaluse korral tuleb kirjeldada asjakohaseid toimimisviise.

Meetodid mikroorganismi paljundamisvaru virulentsuse kadumise viltimiseks

Tuleb esitada meetodid lihtekultuuride virulentsuse kadumise viltimiseks.

Lisaks tuleb kirjeldada koiki voimalikke meetodeid, mille abil saaks viltida mikroorganismi mdju kadumist
sihtliikidele.

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabinoud kditlemisel, ladustamisel, transpordil voi tulekahju korral

Koikide toimeainete puhul tuleb esitada kemikaali ohutuskaart vastavalt mairuse (EU) nr 1907/2006 artiklile 31.

Havitamise voi saastusest puhastamise meetodid

Paljudel juhtudel on mikroorganismide, saastunud materjalide vdi saastunud pakendite eelistatud voi ainus ohutu

Tuleb pohjalikult kirjeldada meetodeid mikroorganismi ohutuks kdrvaldamiseks voi vajaduse korral selle surma-
miseks enne korvaldamist ning meetodeid saastunud pakendite voi saastunud materjalide korvaldamiseks. Tuleb
esitada andmed selliste meetodite tShususe ja ohutuse naitamiseks.

Meetmed onnetusjuhtumi korral

Tuleb esitada teave menetluse kohta, mille abil muudetakse mikroorganism dnnetusjuhtumi korral keskkonnale
(nt veele voi pinnasele) kahjutuks.

Analiiiisimeetodid

Sissejuhatus

Kiesoleva jaotise sitted holmavad iiksnes selliseid analiiiisimeetodeid, mida ndutakse registreerimisjirgseks kont-
rollimiseks ja jdrelevalveks.

Heakskiidujirgset jarelevalvet voib kaaluda koikides riski hindamise valdkondades. See kehtib eclkdige juhtudel,
kui kaalutakse selliste mikroorganismide (v6i nende tiivede) heakskiitmist, mis ei ole kavandatava kasutusala
puhul indigeensed. Selliste analiiiisimeetodite puhul, mida kasutatakse kdesolevas mairuses ndutavate andmete
kogumiseks voi muudel eesmarkidel, peab taotleja esitama meetodi kasutamise kohta pohjenduse; vajaduse korral
tootatakse konealuste meetodite jaoks vilja eraldi suunised, mis pohinevad registreerimisjirgseks kontrollimiseks
ja jirelevalveks kasutatavate meetodite kohta kindlaksmairatud nouetel.

Tuleb esitada meetodite kirjeldused, milles tuleb esitada andmed seadmete, materjalide ja tingimuste kohta.
Rahvusvaheliselt tunnustatud meetodite kohaldatavusest tuleb teatada.

Konealused meetodid peaksid olema voimalikult lihtsad, pohjustama minimaalseid kulutusi ja neid peaks saama
teha iildkittesaadavate seadmetega.

Mikroorganismide ja nende jadkide analiiisimeetodite puhul on noutavad ka kiesoleva lisa A osa punktides 4.1
ja 4.2 mdiratletud andmed spetsiifilisuse, lineaarsuse, tipsuse ja korduvuse kohta.

Kiesolevas jaos kasutatakse jargmisi mdisteid:

Lisandid, —metaboliidid,  asja- | Vastavalt maarusele (EU) nr 1107/2009

Asjaomased lisandid Eespool mddratletud lisandid, mis on olulised inimeste ja loomade tervise
jafvoi keskkonna seisukohast
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4.1.

4.2.

Noudmise korral tuleb esitada jirgmised proovid:

i) toostuslikult toodetud mikroorganismide proovid;

i) asjaomaste metaboliitide (eelkdige toksiinide) ja kdikide muude jadgi mddratlusega holmatud komponentide
analiiiitilised standardid;

i) olemasolu korral asjaomaste lisandite vordlusaine proovid.

Toostuslikult toodetud mikroorganismi analiliisimeetodid

— Meetodid mikroorganismi méddramiseks.

— Meetodid teabe edastamiseks seemnevarufaktiivse mikroorganismi voimaliku variaabluse kohta.

— Meetodid mikroorganismi mutandi eristamiseks looduslikust algtiivest.

— Meetodid partiide tootmisel kasutatud seemnevaru puhtuse kindlakstegemiseks ja kontrolliks.

— Meetodid mikroorganismide sisalduse maaramiseks toostuslikult toodetud materjalis, mida kasutatakse valmis-
tiste tegemiseks, ning meetodid, mille abil ndidatakse, et saastavaid mikroorganisme hoitakse vastuvdetaval
tasemel.

— Meetodid oluliste lisandite mddramiseks todstuslikult toodetud aines.

— Meetodid inimeste ja muude imetajate patogeenide puudumise kontrolliks voi voimaliku sisalduse mddrami-
seks (koos asjakohaste mairamispiiridega).

— Meetodid mikroorganismide sdilituspiisivuse ja vajaduse korral kdlblikkusaja méddramiseks.

Meetodid jaakide sisalduse mddramiseks ja iseloomustamiseks (elujouline voi eluvoimetu)

jargmistel juhtudel:

— aktiivse(te) mikroorganismi(de) puhul,

— asjaomaste metaboliitide (eelkdige toksiinide) puhul,

mis esinevad pdllukultuurides ja/vdi nende pinnal, toiduainetes ja loomasoodas, loomade ja inimeste kehaku-
dedes, pinnases, vees (sh joogivees, pdhjavees ja pinnavees) ning vajaduse korral ohus.

Tuleb esitada ka valgutoodete sisalduse ja aktiivsuse analiiiisimeetodid, nt eksponentsiaalse kasvuga kultuuride ja
supernatantide uurimiseks loomsete rakkude bioanaliiiisi meetodil.

Moju inimeste tervisele
Sissejuhatus

i) Mikroorganismi ja vastavate organismide (1.—3. jagu) omadustel pShinev teave, sealhulgas meditsiinilised ja
tervishoiuaruanded, voivad olla piisavad, et otsustada, kas mikroorganismid pohjustavad inimestel tervisehi-
reid (nakkuslikke/patogeenseid|toksilisi).

=

Esitatud teave koos ithe vdi mitme mikroorganismi sisaldava valmistise kohta esitatud teabega peab olema
piisav, et vdimaldada hinnata inimestele tekkivaid ohte, mis on otseselt ja/vdi kaudselt seotud mikroorganismi
sisaldavate taimekaitsevahendite kditlemise ja kasutamisega, ohte, mis on seotud t66deldud toodete kaitlemi-
sega, ja ohte, mis tulenevad toidus ja vees esinevatest jadkidest vOi saasteainetest. Lisaks peab esitatud teave
olema piisav, et:

— oleks voimalik teha otsus, kas mikroorganismi saab heaks kiita,
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— nimetada heakskiitmiseks asjakohased tingimused voi piirangud,

— tipsustada ohu- ja hoiatuslaused (kui need on kehtestatud), mis kantakse pakenditele (mahutitele)
inimeste, loomade ja keskkonna kaitseks,

— teha kindlaks asjakohased esmaabivétted ning diagnostika- ja ravivotted, mida tuleb kasutada inimestel
tekkiva nakkuse voi muu kahjuliku m&ju korral.

iii) Tuleb teatada koikidest uuringute kidigus avastatud mojudest. Samuti tuleb teha uuringud, mis vdivad olla
vajalikud tdenioliste toimemehhanismide ja kdnealuste mojude olulisuse hindamiseks.

iv) Koikide uuringute puhul tuleb teatada tegelik saavutatud annus kolooniaid moodustavates osakestes keha-
kaalu kilogrammi kohta (cfu/kg) ja muudes asjakohastes iihikutes.

v) Mikroorganismi tuleb hinnata tasandite kaupa.

Esimene tasand (I tasand) holmab olemasolevaid alusandmeid ja pohiuuringuid, mis tuleb teha koikide
mikroorganismide puhul. Iga tksikjuhtumi puhul on asjakohaste uuringute kava ile otsustamiseks vaja
ekspertarvamust. Tavaliselt noutakse laboriloomadega tehtud tavapiraste toksikoloogiliste ja/véi patoloogi-
listel katsetel saadud virskete andmete esitamist, vilja arvatud juhul, kui taotleja suudab varasema teabe
pohjal tdendada, et mikroorganismi kasutamine kavandatud kasutustingimustel ei kahjusta inimeste ega
loomade tervist. Kuni erisuuniste heakskiitmiseni rahvusvahelisel tasandil kasutatakse ndutavate andmete
saamiseks olemasolevaid suuniseid (nt USEPA OPPTSi suunised).

II tasandi uuringud tuleb teha, kui I tasandi uuringud on naidanud kahjulikku moju tervisele. Tehtava uuringu
liik soltub I tasandi uuringutel tiheldatud mojudest. Enne selliste uuringute tegemist piiiiab taotleja padeva
asutusega kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

I TASAND
Pohiteave

Alusandmeid ndutakse mikroorganismi vdime kohta avaldada kahjulikku mdju, nagu niiteks voime kolonisee-
ruda, kahju tekitada ning toota toksiine ja muid asjaomaseid metaboliite.

Meditsiiniandmed

Kui on olemas ja piiramata ndukogu direktiivi 98/24/EU artikli 10 sitete kohaldamist, tuleb esitada praktilised
andmed ning teave nakatamise ja patogeensuse ndhtude avastamise, esmaabi tShususe ja ravivdtete kohta.
Voimaluse korral tuleb teha ja esitada voimalike antagonistide tdhususe uuring. Voimaluse korral tuleb esitada
mikroorganismide surmamise voi kahjutustamise meetodid (vt punkt 3.8).

Selleks et kinnitada ekstrapoleerimise kehtivust, sihtorganite kohta tehtud jareldusi, virulentsust ning kahjuliku
mdju poorduvust, on eriti olulised andmed, mis kasitlevad moju kokkupuutel inimestega, kui see teave on
kittesaadav ja vajaliku kvaliteediga. Selliseid andmeid on voimalik koguda pirast juhuslikku voi tookeskkonnas
toimunud kokkupuudet.

Tootmisettevdtte todtajate tervisekontroll

Tuleb esitada tootajate tervisekontrolliprogrammide kittesaadavad aruanded kokkupuute kohta mikroorganismiga
ning iksikasjalik teave programmi lahenduse kohta. Sellised aruanded peavad vdimaluse korral sisaldama asja-
omaseid andmeid mikroorganismi toimemehhanismi kohta. Sellised aruanded peavad voimaluse korral sisaldama
andmeid isikutelt, kes puutusid mikroorganismiga kokku tootmisettevdttes voi pdrast mikroorganismi kasutamist
(nt tohususe katsete kiigus).

Erilist tdhelepanu tuleb poorata isikutele, kelle vastuvotlikkust vdivad mdjutada sellised pohjused nagu juba
eelnevalt olemasolev haigus, ravimid, immuunpuudulikkus, rasedus voi rinnaga toitmine.
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Sensibilisatsiooni/allergeensuse jilgimine vastavalt vajadusele

Tuleb esitada olemasolev teave sensibilisatsiooni ja allergiliste reaktsioonide kohta tootajatel, sealhulgas tootmi-
settevotete, pollumajandus- ja uurimisasutuste tootajatel ja teistel isikutel, kes on mikroorganismiga kokku
puutunud, ning see teave peab vajaduse korral sisaldama iiksikasjalikke andmeid dlitundlikkuse ja kroonilise
sensibilisatsiooni juhtude kohta. Esitatud teave peab sisaldama andmeid kokkupuute sageduse, taseme ja kestuse
ning tiheldatud nihtude kohta ja muud asjakohast kliinilisel jilgimisel saadud teavet. Tuleb teatada, kas toota-
jatele on tehtud allergiaanaliiiise voi kas neile on esitatud kiisimusi allergiliste simptomite kohta.

Otsene vaatlus, nt kliinilised juhud

Tuleb esitada avalikest kirjandusallikatest kittesaadavad aruanded mikroorganismi voi taksonoomilise rithma
lihisugulaslifkmete kohta (mis on seotud kliiniliste juhtudega), kui need aruanded on pirit tunnustatud ajakirja-
dest voi ametlikest aruannetest, samuti aruanded tehtud jareluuringute kohta. Sellised aruanded on eriti olulised ja
peavad sisaldama kokkupuute laadi, taseme ja kestuse tiielikku kirjeldust, samuti tdheldatud kliinilisi nihte,
kohaldatud esmaabi- ja ravivotteid ning muid tihelepanekuid. Lithikokkuvote ei ole piisav.

Kui on tehtud uuringuid loomadega, vdivad kliiniliste juhtude aruanded olla eriti vaartuslikud selleks, et kinnitada
loomi kisitlevate andmete iilekantavust inimestele ja teha kindlaks inimestel avalduvad ootamatud kahjulikud
mojud.

Alusuuringud

Et saadud tulemusi oleks voimalik nduetekohaselt tolgendada, on dilimalt oluline, et soovitatavad katsemeetodid
oleksid asjakohased liikide tundlikkuse, manustamisteede jms osas ning bioloogilisest ja toksikoloogilisest seisu-
kohast. Uuritava mikroorganismi manustamise viis sdltub peamistest kokkupuuteviisidest inimestega.

Keskmise kestusega ja pikaajalise mdju hindamiseks pirast dgedat, aladgedat voi poolkroonilist kokkupuudet
mikroorganismidega tuleb kasutada OECD suunistes kirjeldatud voimalusi, et pikendada asjaomaseid uuringuid
taastumisperioodi vorra (mille 16ppedes tehakse tiielikud makroskoopilise ja mikroskoopilise patoloogia
uuringud, sealhulgas mikroorganismide uuringud kudedes ja elundites). See holbustab teatavate mdjude tolgen-
damist ja annab vdimaluse tunda dra nakkavust ja/voi patogeensust, mis omakorda aitab teha otsuseid muudes
kiisimustes, nagu niiteks vajadus teha pikaajalisi uuringuid (kantserogeensus jms, vt punkt 5.3) ja jdakide
uuringuid (vt punkt 6.2).

Sensibilisatsioon (!
Katse eesmadark

Katse annab piisavalt teavet, et hinnata mikroorganismi voimet pohjustada sensibiliseerivaid reaktsioone sisse-
hingamisel ja kokkupuutel naha kaudu. Tuleb teha maksimeeritud katse.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse (3

Tuleb esitada teave sensibilisatsiooni kohta.

Age miirgisus, patogeensus ja nakkavus

Esitatavad ja hinnatavad uuringud ja andmed peavad olema piisavad, et vdimaldada kindlaks teha moju parast
iithekordset kokkupuudet mikroorganismiga ning eelkdige véimaldada kindlaks teha:

— mikroorganismi miirgisust, patogeensust ja nakkavust,

— mdju ajalist kulgu ja omadusi ning koiki iiksikasju kditumismuutuste ja voimalike kogupatoloogiliste leidude

kohta lahkamisel,

— voimaluse korral miirgise toime liiki,

(") Naha sensibilisatsiooni uurimise meetodid ei sobi mikroorganismide uurimiseks. Viga toendoliselt on sensibilisatsioon sissehingamisel

suurem probleem kui naha kokkupuutel mikroorganismidega, kuid seni puuduvad kinnitatud katsemeetodid. Seepérast on viga oluline
tootada vilja seda tiiiipi meetodid. Seni tuleks koiki mikroorganisme kisitada potentsiaalsete sensibilisaatoritena. Sellise ksitluse puhul
voetakse arvesse ka norgestatud immuunsiisteemiga voi muid tundlikke isikuid (nt rasedaid naisi, vastsiindinuid voi vanureid).

(3) Asjakohaste katsemeetodite puudumise t3ttu kisitatakse koiki mikroorganisme potentsiaalsete sensibilisaatoritena, vilja arvatud juhul,
kui taotleja tahab tiiendava teabe pdhjal tdendada, et sensibiliseerivad omadused puuduvad. Seepirast tuleks seda teavet kisitleda
esialgu mitte kohustusliku, vaid valikulisena.
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— suhtelist ohtu seoses eri kokkupuuteviisidega ja
— mikroorganismi eliminatsiooni hindamiseks uuringutel vdetud vereanaliiiiside tulemusi.

Ageda toksilise/patogeense majuga voib kaasneda nakkavus ja/vdi pikaajalisem mdju, mida ei saa kohe kindlaks
teha. Seepirast tuleb tervise hindamise eesmirgil teha uuringuid katseloomadega nakkavuse uurimiseks suu
kaudu sissevotmisel, sissehingamisel ja kdhukelmesisesel/nahaalusel siistimisel.

Ageda miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse katsete ajal tuleb hinnata mikroorganismi ja/vdi aktiivse toksiini
eliminatsiooni mikrobioloogiliste uuringute seisukohast asjakohastes elundites (nt maks, neerud, porn, kopsud,
aju, veri ja manustamiskoht).

Vaatlused peavad olema teaduslikult pdhjendatud ning vdivad hdlmata mikroorganismi sisalduse arvutamist
koikides toendoliselt nakatunud kudedes (nt kui esineb kahjustusi) ja peamistes elundites: neerudes, ajus, maksas,
kopsudes, pornas, poies, veres, limfisdlmedes, seedetraktis, harknddrmes ning surnud voi suremas loomade
inokulatsioonikohtade vigastustes uurimisetapil ja surmahetkel.

Ageda miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse katsetel saadud teave on eriti oluline, et hinnata ohte, mis vdivad
tekkida Onnetusjuhtumite korral, ning tarbijale tekkivaid ohte, mis tulenevad kokkupuutest voimalike jaikidega.

5.2.2.1. Age suukaudne miirgisus, patogeensus ja nakkavus
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Mikroorganismi dgedast suukaudsest miirgisusest, patogeensusest ja nakkavusest tuleb teatada.

5.2.2.2. Age miirgisus, patogeensus ja nakkavus sissehingamisel
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Mikroorganismi dgedast miirgisusest sissehingamisel, (*) patogeensusest ja nakkavusest tuleb teatada.

5.2.23. Uhekordne kohukelmesisene/nahaalune annus

Allaneelamise/nahaalust katset kasitatakse iilimalt tundliku analiiiisina eelkdige nakkuse tekitamisel.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kohukelmesisest siisti ndutakse alati kdikide mikroorganismide puhul, siiski voib kasutada ekspertarvamust, et
hinnata, kas eelistada kdhukelmesisese siisti asemel nahaalust siisti, kui maksimaalne temperatuur kasvul ja
paljunemisel on alla 37 °C.

52.3. Genotoksilisuse katse
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui mikroorganism toodab eksotoksiine vastavalt punktile 2.8, tuleb genotoksilisuse katse teha ka asjaomaste
toksiinide ja koikide kasvukeskkonna asjaomaste metaboliitidega. Voimaluse korral tuleb niisugustel katsetel
toksiinide ja metaboliitidega kasutada puhastatud kemikaale.

Kui pohiuuringud ei nédita miirgiste metaboliitide tekkimist, tuleb kaaluda uuringute tegemist mikroorganismi
endaga, olenevalt eksperdihinnangust alusandmete asjakohasuse ja kehtivuse kohta. Viiruse puhul tuleb kaaluda
imetajate rakkude insertsioonmutageneesi vdi kantserogeensuse ohtu.

Katse eesmirk

Need uuringud on olulised:
— genotoksilise potentsiaali hindamiseks,
— genotoksiliste kantserogeenide varajaseks avastamiseks,

— teatavate kantserogeenide toimemehhanismi selgitamiseks.

(") Sissehingamise uuringu voib asendada intratrahheaalse uuringuga.
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Oluline on tegutseda paindlikult ja valida edasised katsed vastavalt tulemuste tdlgendamisele igal etapil.

Katsetingimused (1)

Rakuliste mikroorganismide genotoksilisust uuritakse vdimaluse korral pdrast rakkude 16hkumist. Tuleks esitada
proovide ettevalmistamiseks kasutatud meetodi pdhjendus.

Viiruste genotoksilisust tuleb uurida nakkuslikel isolaatidel.

5.2.3.1. In vitro uuringud
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Tuleb esitada in vitro mutageensuse katsete (geenmutatsioonide bakteriaalne analiiiis, klastogeensuse katse imeta-
jate rakkudes ja geenmutatsioonide katse imetajate rakkudes) tulemused.

5.2.4. Rakukultuuri uuring

See teave tuleb esitada rakusiseselt paljunevate mikroorganismide puhul, nagu nditeks viirused, viroidid voi
konkreetsed bakterid ja algloomad, vilja arvatud juhul, kui 1.-3. jaos ettenihtud teave niitab selgesti, et asja-
omane mikroorganism ei paljune soojaverelistes organismides. Rakukultuuri uuring tuleb teha inimese eri elun-
dite raku- voi koekultuuridega. Valiku aluseks voivad olla eeldatavad sihtorganid pérast nakatumist. Kui inimese
konkreetsete elundite raku- voi koekultuurid ei ole kittesaadavad, voib kasutada muude imetajate raku- ja
koekultuure. Viiruste puhul on oluliseks kaalutluseks vastastikune mdju inimese genoomiga.

5.2.5. Teave lihiajalise miirgisuse ja patogeensuse kohta
Katse eesmadark

Lithiajalise miirgisuse uuring peab andma teavet mikroorganismi hulga kohta, mida on uuringutingimustes
voimalik taluda, ilma et tekiks miirgist moju. Selliste uuringute pdhjal saadakse véirtuslikke andmeid mikro-
organismi sisaldavate valmististe kaitlejatele ja kasutajatele pohjustatavate ohtude kohta. Lithiajalised uuringud
annavad eelkdige olulist teavet mikroorganismi véimaliku kumulatiivse toime kohta ning nendele tootajatele
pohjustatava ohu kohta, kes voivad mikroorganismiga intensiivselt kokku puutuda. Lisaks sellele annavad lithia-
jalised uuringud kasulikku teavet kroonilise miirgisuse uuringute kavandamiseks.

Esitatavad ja hinnatavad uuringud ja andmed peavad olema piisavad, et saaks kindlaks teha mdju korduval
kokkupuutel mikroorganismiga ning eelkdige voimaldada lisaks sellele kindlaks teha:

— annuse ja kahjuliku moju seost,
— mikroorganismi miirgisust, kaasa arvatud vajaduse korral toksiinide NOAEL,
— vajaduse korral sihtorganeid,

— mdju ajalist kulgu ja omadusi ning kdiki iiksikasju kditumismuutuste ja vdimalike kogupatoloogiliste leidude
kohta lahkamisel,

— konkreetset miirgist mdju ja tekkinud patoloogilisi muutusi,

— vajaduse korral teatava tiheldatud miirgise moju piisivust ja po6rduvust parast annustamise ldpetamist,
— voimaluse korral miirgise toime liiki ja

— suhtelist ohtu seoses eri kokkupuuteviisidega.

Lithiajalise miirgisuse uurimisel tuleb hinnata mikroorganismi eliminatsiooni peamistes elundites.

Tuleks lisada uuringud patogeensuse ja nakkavuse 16pp-punktide kohta.

(") Kuna praegused katsemeetodid on kavandatud kasutamiseks lahustuvate kemikaalidega, on vaja meetodeid arendada, et need oleksid
mikroorganismide puhul kohased.
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Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb teatada mikroorganismi lithiajalisest miirgisusest (minimaalselt 28 pdeva).

Katseliikide valikut tuleb pohjendada. Uuringute pikkuse valik soltub miirgisuse dgeda toime ja eliminatsiooni
andmetest.

Selleks et otsustada, millist manustamisteed eelistada, on vaja eksperdihinnangut.

5.2.5.1. Moju tervisele parast korduvat sissehingamise kaudu toimunud kokkupuudet

Teave moju kohta tervisele pdrast korduvat kokkupuudet sissehingamisel on vajalik eelkdige tookeskkonna
riskianaliiiisi jaoks. Korduv kokkupuude vdib mdjutada peremeeslooma (inimese) eliminatsioonivdimet (nt resis-
tentsust). Lisaks sellele tuleb riski nouetekohaseks hindamiseks uurida miirgist toimet parast korduvat kokku-
puudet saasteainete, kasvukeskkonnaga, kaassaaduste ja mikroorganismiga. Tuleks silmas pidada, et taimekaitse-
vahendi koostisosad vdivad mdjutada mikroorganismi miirgisust ja nakkavust.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Teave mikroorganismi lithiajalise nakkavuse, patogeensuse ja miirgisuse kohta (sissehingamise kaudu) on ndutav,
vilja arvatud juhul, kui juba esitatud teave on piisav, et hinnata mdju inimese tervisele. See vdib olla nii juhul, kui
tdendatakse, et katsematerjalil ei ole sissehingatavaid koostisosi ja/vdi korduvat kokkupuudet ei eeldata.

52.6. Kavandatud ravimeetmed: esmaabimeetmed, ravi

Tuleb esitada nakkuse ja silma sattumise korral kasutatavad esmaabivotted.

Tuleb esitada nakkuse voi silma ja nahale sattumise korral kasutatava ravireziimi pdhjalik kirjeldus. Tuleb esitada
kogemustel pohinev teave, kui see on olemas ja kittesaadav, voi muudel juhtudel vajaduse korral teoreetiline
teave alternatiivse ravi tShususe kohta.

Tuleb esitada teave antibiootikumiresistentsuse kohta.

(I TASANDI LOPP)

I TASAND
5.3. Miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse eriuuringud

Teatavatel juhtudel voib olla vajalik 1dbi viia tdiendavaid uuringuid, et tipsemalt selgitada kahjulikku toimet
inimestele.

Eelkoige tuleb kroonilise miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse, kantserogeensuse ja paljunemisvoimet kahjustava
miirgisuse uuringud ldbi viia juhul, kui varasemate uuringute tulemused niitavad, et mikroorganism voib aval-
dada tervisele pikaajalist kahjulikku moju. Kui tekib toksiin, tuleb lisaks teha ka kineetiline analiiiis.

Noutavad uuringud tuleb kavandada iga juhtumi puhul eraldi, pidades silmas konkreetseid uuritavaid nditajaid
ning saavutatavaid eesmirke. Enne selliste uuringute tegemist piitiab taotleja pddeva asutusega kokku leppida
sooritatava uuringu liigi osas.

5.4. In vivo Ratsed keharakkudes
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui kdik in vitro katsete tulemused on negatiivsed, tuleb teha tdiendavaid katseid, vottes arvesse muud asjakohast
olemasolevat teavet. Katse vdib olla in vivo uuring vdi in vitro uuring, mille puhul kasutatakse eelnevalt kasutatud
ainevahetussiisteemi(de)st erinevat siisteemi.

Kui in vitro tsiitogeneetilise katse tulemus on positiivne, tuleb teha in vivo katse keharakkudega (metafaasi analiiiis
ndriliste luuiidis voi pisituuma katse narilistega).

Kui iithe in vitro geenimutatsiooni katse tulemus on positiivne, tuleb labi viia in vivo katse planeerimata DNA-
stinteesi uurimiseks voi hiire nahalaikude katse.
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5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

Genotoksilisus — in vivo katsed idurakkudes
Katse eesmirk ja katsetingimused

Vt A osa punkt 5.4.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui in vivo katse moni tulemus keharakkudes on positiivne, voib olla digustatud viia libi in vivo katse idurak-
kudes. Selliste katsete tegemise vajadust tuleb kaaluda iga juhtumi puhul eraldi, vottes arvesse muud asjakohast
olemasolevat teavet, sh kasutuse ja eeldatava kokkupuute kohta. Sobivate katsetega tuleb uurida vastastoimet
DNAga (nt dominantsete letaalmutatsioonide analiiiis), vaadelda parilike méjude vdimalikkust ning teha parilike
mojude kvantitatiivne hinnang. Kvantitatiivsete uuringute keerulisust silmas pidades on tunnustatud, et nende
kasutamine peab olema mojuvalt pohjendatud.

(I TASANDI LOPP)

Imetajate puhul avalduva miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kokkuvote ning iildhinnang

Tuleb esitada koikide punktides 5.1-5.5 sitestatud andmete ja teabe kokkuvdte, mis peab sisaldama andmete
iiksikasjalikku ja kriitilist hinnangut asjakohaste hindamis- ja otsustuskriteeriumide ja suuniste kontekstis, eclkdige
inimeste ja loomade suhtes tekkivate voi tekkida voivate ohtude ning andmebaasi ulatuse, kvaliteedi ja usaldus-
vadrsuse kohta.

Tuleb selgitada, kas loomade voi inimeste kokkupuude mikroorganismiga voib mojutada vaktsineerimist voi
seroloogilist seiret.

Jaigid toodeldud toodetes, toidus ja soodas voi nende pinnal
Sissejuhatus

i) Esitatud teave koos iihe v0i mitme mikroorganismi sisaldava valmistise kohta esitatud teabega peab olema
piisav, et vdimaldada hinnata inimestele ja/vdi loomadele tekkivaid ohte, mis tulenevad kokkupuutest mikro-
organismiga ning selle jadkide ja metaboliitidega (toksiinidega), mis on jddnud taimedesse vdi taimsetesse
saadustesse voi nende pinnale.

Lisaks peab esitatud teave olema piisav, et:

o
=
=

— oleks voimalik teha otsus, kas mikroorganismi saab heaks kiita,

— nimetada toimeaine heakskiitmiseks asjakohased tingimused voi piirangud,

— sitestada vajaduse korral jadkide piirnormid, saagikoristuseelsed ooteajad tarbijate kaitseks ning ooteajad
t6odeldud taimi ja tooteid kditlevate tootajate kaitseks.

on voimalik tdendada, et mikroorganism ega selle metaboliidid ei ole inimestele ohtlikud kontsentratsioo-
nidel, mis voivad tekkida lubatud kasutamise tulemusel. Selle tdendamise aluseks voivad olla avalikud kirja-
ndusallikad, praktilised kogemused ning 1., 2., 3. ja 5. jaos esitatud teave.

Piisivus ja paljunemise toendosus pollukultuurides, séodas voi toidus voi nende pinnal

Tuleb esitada pdhjendatud hinnang mikroorganismi ja asjaomaste teiseste metaboliitide (eelkdige toksiinide)
piisivuse/konkurentsivoime kohta pollukultuurides voi nende pinnal keskkonnatingimustes, mis on tiiiipilised
kavandatud kasutuse ajal ja parast seda, vottes eelkdige arvesse 2. jaos sitestatud teavet.

Lisaks sellele tuleb taotluses markida, millises ulatuses ja mille alusel eeldatakse, et mikroorganism voib (voi ei
voi) paljuneda taimes voi taimses saaduses voi selle pinnal voi toorsaaduste tootlemise ajal.

Noutav lisateave

To6deldud toiduainete tarbimise tulemusel voivad tarbijad mikroorganismidega kokku puutuda markimisvaarse
aja jooksul; seepdrast tuleb kroonilistest vdi poolkroonilistest uuringutest tuletada vdimalikud mdjud tarbijatele,
et riskijuhtimise jaoks oleks vdimalik kindlaks teha toksikoloogiline 16ppnditaja, niiteks aktsepteeritav paevadoos.
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6.2.1.

6.2.2.

Eluvdimetud jaidgid

Mitteelujduline mikroorganism on mikroorganism, kes ei ole vdimeline paljunema ega geneetilist materjali edasi
kandma.

Kui vastavalt punktidele 2.4 ja 2.5 on leitud, et mikroorganismi voi selle toodetud metaboliitide, eelkdige
toksiinide asjaomased kogused on piisivad, ndutakse pohjalikke jaikide katseandmeid vastavalt kdesoleva lisa
A osa 6. jaole, juhul kui mikroorganismi ja/vdi selle toksiinide kontsentratsioon t66deldud toiduainetes voi
soodas voi nende pinnal on eeldatavasti korgem kui looduslikes tingimustes voi erinevas fenotiiiibilises olukorras.

Vastavalt midrusele (EU) nr 1107/2009 peab loodusliku kontsentratsiooni ja mikroorganismiga todtlemisest
pohjustatud kdrgema kontsentratsiooni vahelisi erinevusi kasitlev jareldus pohinema katseandmetel, mitte ekstra-
poleerimise teel saadud andmetel voi mudelite alusel tehtud arvutustel.

Enne selliste uuringute tegemist piitiab taotleja padeva asutusega kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

Eluvoimelised jadgid

Kui vastavalt punktile 6.1 esitatud teabe pohjal voib eeldada mikroorganismi asjaomaste koguste piisivust
toodeldud toodetes, toidus voi soddas voi nende pinnal, tuleb uurida véimalikku m&ju inimestele ja/voi looma-
dele, vilja arvatud juhul, kui 5. jao alusel on voimalik tdendada, et mikroorganismi ja selle metaboliitide ja/voi
lagunemissaaduste sisaldus ja iseloom ei ole lubatud kasutamise korral inimestele ohtlikud.

Vastavalt madrusele (EU) nr 1107/2009 peab loodusliku kontsentratsiooni ja mikroorganismiga to6tlemisest
pohjustatud kdrgema kontsentratsiooni vahelisi erinevusi Kisitlev jareldus pohinema katseandmetel, mitte ekstra-
poleerimise teel saadud andmetel voi mudelite alusel tehtud arvutustel.

nakkavus vdi patogeensus imetajate suhtes ja/vdi kui mis tahes muu teave niitab ohtu tarbijatele ja/vdi toota-
jatele. Sel juhul voivad padevad asutused nouda uuringuid, mis on samalaadsed A osas sitestatutega.

Enne selliste uuringute tegemist piitiab taotleja padeva asutusega kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

Jadkide kaitumise kokkuvote ja hinnang punktide 6.1 ja 6.2 kohaselt esitatud andmete pohjal
Siilimine ja kiitumine keskkonnas
Sissejuhatus

i) Teave mikroorganismi ja selle jadkmetaboliitide paritolu, omaduste ja piisivuse ning kavandatava kasutuse
kohta on aluseks sdilimise ja kditumise hindamisel keskkonnas.

Reeglina noutakse katseandmeid, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et sdilimist ja kditumist
keskkonnas saab hinnata juba olemasoleva teabe pohjal. Selle tdendamise aluseks voivad olla avalikud
allikad, praktilised kogemused ning 1.-6. jaos esitatud teave. Eriti oluline on mikroorganismi osa keskkon-
naprotsessides.

ii

Esitatud teave ja muu asjakohane teave koos mikroorganismi sisaldavat iiht voi mitut valmistist kisitleva
teabega peab olema piisav, et vdimaldada hinnata nii mikroorganismi kui ka jadkide ja toksiinide siilimist ja
kéitumist, juhul kui need on olulised inimeste tervise ja/vdi keskkonna seisukohast.

iii,

Eclkdige peab esitatud teave olema piisav, et:

— otsustada, kas mikroorganismi voib heaks kiita,

— nimetada heakskiitmiseks asjakohased tingimused voi piirangud,
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— teatada keskkonna kaitseks pakenditele (mahutitele) miérgitavad piktogrammid (kui need on kehtestatud),
tunnussonad ning asjaomased ohu- ja hoiatuslaused,

— prognoosida mikroorganismi ja selle metaboliitide levikut, sdilimist ja kditumist keskkonnas ning asja-
kohaseid ajavahemikke,

— teha kindlaks keskkonna saastatuse ja muude liikide ohustamise vihendamiseks vajalikud meetmed.

iv) Tuleb kirjeldada koiki mis tahes asjakohastes keskkonnatingimustes katseorganismi toodetud asjaomaseid
(st inimese tervist ja/vdi keskkonda mojutavaid) metaboliite. Kui asjaomased metaboliidid on mikroorga-
nismis voi kui mikroorganism toodab neid, vdidakse nduda kdesoleva lisa A osa 7. jaos nimetatud andmeid,
kui on tdidetud koik jargmised tingimused:

— asjaomane metaboliit on piisiv véljaspool mikroorganismi, vt punkt 2.8, ja

— asjaomase metaboliidi miirgine mdju ei soltu mikroorganismi juuresolekust ja

— eeldatakse, et asjaomane metaboliit esineb keskkonnas mirgatavalt kdrgemas kontsentratsioonis kui
looduslikel tingimustel.

v) Tuleb arvestada olemasolevat teavet seoste kohta looduslikult esinevate sugulasliikidega.

vi) Enne allpool osutatud uuringute tegemist piiiiab taotleja padeva asutusega kokku leppida uuringute vajaduse
ning kavandatava uuringu liigi osas. Samuti tuleb arvesse votta teavet teistest jagudest.

Piisivus ja paljunemine

Vajaduse korral tuleb esitada asjakohane teave mikroorganismi piisivuse ja paljunemise kohta kdikides keskkon-
nakomponentides, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et teatava keskkonnakomponendi kokkupuude
mikroorganismiga on ebatdendoline. Erilist tihelepanu pooratakse:

— konkurentsivoimele keskkonnatingimustes, mis on tiiiipilised kavandatud kasutuse ajal ja pirast seda, ning

— populatsioonidiinaamikale hooajaliselt v3i piirkondlikult darmuslikus ilmastikus (eriti kuum suvi, kiilm talv ja
sademed) ning parast kavandatud kasutust kohaldatavale pdllumajandustegevusele.

Esitatakse asjaomase mikroorganismi hinnangulised kogused aja jooksul pérast toote kasutamist vastavalt kavan-
datavatele kasutustingimustele.

Muld

Teave elujoulisuse/populatsioonidiinaamika kohta tuleb esitada mitme haritava ja mitteharitava mulla kohta, mis
esindavad tiiiipilisi muldasid Euroopa Liidu eri piirkondades, kus mikroorganismi kasutatakse voi selle kasutamist
kavandatakse. Mulla valikul, kogumisel ja késitlemisel tuleb jirgida A osa punkti 7.1 sissejuhatuses osutatud
sdtteid. Kui katseorganismi kasutatakse muu keskkonnas (nt mineraalvill), tuleb see keskkond katsega hdlmata.

Vesi

Tuleks esitada teave elujdulisuse/populatsioonidiinaamika kohta looduslikes sademe- ja veesiisteemides nii
pimedas kui ka valgustatud tingimustes.

Ohkjahutus

Kui kditleja voi korvalseisja kokkupuude nduab erilist tahelepanu, voib olla vaja esitada teave kontsentratsiooni
kohta &hus.



L 155/64

Euroopa Liidu Teataja

11.6.2011

7.2.

Liikuvus

Tuleb hinnata mikroorganismi ja selle lagunemissaaduste vdimalikku levikut asjaomastes keskkonnakomponen-
tides, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et asjaomaste keskkonnakomponendi kokkupuude mikro-
organismiga on ebatdendoline. Selles kontekstis on eriti oluline kavandatud kasutamine (nt pollul voi kasvu-
hoones, kasutamine pinnase voi taimekultuuride puhul), elutsiikli etapid, sh vektorite esinemine, piisivus ja
organismi vdime koloniseerida naaberelupaiku.

Erilist tdhelepanu tuleb poorata levikule, piisivusele ja voimalikele transpordivahemikele, kui on teatatud nakka-
vusest vOi patogeensusest voi kui mis tahes muu teave niitab vdimalikku ohtu inimestele, loomadele voi
keskkonnale. Sel juhul vdivad padevad asutused nduda uuringuid, mis on samalaadsed A osas sdtestatutega.
Enne selliste uuringute tegemist piitiab taotleja padeva asutusega kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

Moju mittesihtorganismidele
Sissejuhatus

i) Madratlust ja bioloogilisi omadusi Kisitlev teave ning tdiendav teave 1., 2., 3. ja 7. jaos on oluline selleks, et
hinnata moju muudele liikidele peale sihtliikide. Kasulikku lisateavet keskkonnas siilimise ja kiitumise kohta
voib leida 7. jaos ning taimedes esinevate jddkide piirnormide kohta 6. jaos, mille jirgi koos valmistise
iseloomu ja selle kasutusviisi kisitleva teabega tehakse kindlaks vdimaliku kokkupuute laad ja ulatus. 5. jao
kohaselt esitatud teave annab olulist teavet imetajatele avalduva mdju ja toimemehhanismide kohta.

Reeglina noutakse katseandmeid, vilja arvatud juhul, kui on véimalik tdendada, et mdju muudele organis-
midele peale sihtorganismide saab hinnata juba olemasoleva teabe pdhjal.

if

=

Asjakohased muud organismid peale sihtorganismide tuleb keskkonnamdjude uurimiseks valida mikroorga-
nismi médratluse (sh peremeesorganismi spetsiifika ning organismi toime liigi ja 6koloogia) pohjal. Selle
teabe pohjal peaks olema voimalik valida vilja asjakohased katseorganismid, niiteks sihtorganismiga lahisu-
guluses olevad organismid.

iii

=

Esitatud teave koos teabega ithe voi mitme mikroorganismi sisaldava valmistise kohta peab olema piisav, et
vdimaldada hinnata mdju muudele liikidele peale sihtliikide (taimestik ja loomastik), mida tdendoliselt
ohustab kokkupuude mikroorganismiga, kui need on keskkonna seisukohast olulised. Moju voib tuleneda
iithekordsest, pikaajalisest voi korduvast kokkupuutumisest ja voib olla poorduv voi pddrdumatu.

iv) Koos muu asjakohase teabega mikroorganismi kohta esitatav teave ja andmed mikroorganismi sisaldava ithe
vOi mitme valmistise kohta peavad olema piisavad, et:

otsustada, kas mikroorganismi voib heaks kiita,

— nimetada heakskiitmiseks asjakohased tingimused voi piirangud,

— voimaldada vajaduse korral hinnata lithi- ja pikaajalisi riske muude liikide kui sihtliikide populatsioonide,
koosluste ja protsesside puhul,

liigitada mikroorganismi sdltuvalt bioloogilisest ohust,

— esitada muude liikide kui sihtliikide kaitseks vajalikud ettevaatusabindud ning

teatada keskkonna kaitseks pakenditele (mahutitele) margitavad piktogrammid (kui need on kehtestatud),
tunnussonad ning asjaomased ohu- ja hoiatuslaused.

=

Tuleb teatada koikidest tavapdrastel keskkonnamdju-uuringutel avastatud voimalikest kahjulikest mojudest,
teha pidevate asutuste ndudmisel lisauuringuid, mis voivad olla vajalikud tdenioliste toimemehhanismide
uurimiseks ja konealuste mojude olulisuse hindamiseks, ja need uuringud esitada. Tuleb esitada koik kitte-
saadavad bioloogilised andmed, mis on mikroorganismi keskkonnaprofiili hindamiseks asjakohased.

vi

=

Koikide uuringute puhul tuleb esitada keskmine saavutatud annus cfu-des kehakaalu kilogrammi kohta ja
muudes asjakohastes iihikutes.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

vii) Asjaomaste metaboliitide (eelkdige toksiinide) puhul voib osutuda vajalikuks eri uuringute ldbiviimine, kui
need saadused kujutavad asjaomast ohtu muudele organismidele kui sihtorganismidele voi kui nende moju ei
saa hinnata mikroorganismi kisitlevate olemasolevate tulemuste pohjal. Enne konealuste uuringute tegemist
piitiab taotleja padeva asutusega kokku leppida uuringute vajaduse ning libiviidava uuringu liigi osas. Tuleb
arvesse votta teavet 5., 6. ja 7. jaos.

viii) Selleks et voimaldada hinnata saadud katsetulemuste olulisust, tuleb eri uuringutes vdimaluse korral kasutada
iga asjaomase liigi sama tiive (vOi registreeritud piritolu).

g

Katsed tuleb teha, vilja arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et asjpomane muu organism peale sihtor-
ganismi ei puutu kokku mikroorganismiga. Kui on tdendatud, et mikroorganism ei pohjusta toksilist moju
vOi ei ole patogeenne ega nakkav selgrootutele vdi taimedele, tuleb uurida iiksnes moju asjaomastele
muudele organismidele kui sihtorganismidele.

Moju lindudele
Katse eesmirk

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta lindude puhul.

Moju veeorganismidele
Katse eesmirk

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta veeorganismide puhul.

Moju kaladele
Katse eesmark

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta kalade puhul.

Moju mageveeselgrootutele
Katse eesmdrk

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta mageveeselgrootute puhul.

Moju vetikate kasvule
Katse eesmdrk

Tuleb esitada teave mdju kohta vetikate kasvule, kasvukiirusele ja taastumisvdimele.

Moju muudele taimedele peale vetikate
Katse eesmark

Tuleb esitada teave mdju kohta muudele taimedele peale vetikate.

MGju mesilastele
Katse eesmirk

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta mesilaste puhul.

Moju muudele liilijalgsetele peale mesilaste
Katse eesmidrk

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta muude liilijalgsete kui mesilaste puhul. Katse-
liikide valik peaks olema seotud taimekaitsevahendite vdimaliku kasutusega (nt okaste/lehtede vdi pinnase toot-
lemiseks). Erilist tahelepanu tuleks poorata bioloogiliseks kontrolliks kasutatavatele organismidele ja iihendatud
kahjuritdrjes olulist osa omavatele organismidele.

Moju vihmaussidele
Katse eesmidrk

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta vihmausside puhul.
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Moju muudele mulla mikroorganismidele peale sihtorganismide

Tuleb teatada mdjust muudele asjaomastele mikroorganismidele peale sihtorganismide ja nendest toituvatele
organismidele (nt bakteriaalsete inokulantide puhul algloomadele). Edasiste uuringute vajalikkuse ile otsustami-
seks on vaja ekspertarvamust. Sellise otsuse puhul voetakse arvesse olemasolevat teavet kiesolevas jaos ja teistes
jagudes, eelkdige andmeid mikroorganismi spetsiifika kohta, ning eeldatavat kokkupuudet. Kasulikku teavet voib
saada ka tohususe katsetel tehtud vaatlustest. Erilist tihelepanu tuleks poorata tthendatud taimekaitses kasutata-
vatele organismidele.

Lisauuringud

Lisauuringud voivad holmata tiiendavate liikide voi protsesside (nt dravoolusiisteemide) tdiendavaid lithiajalisi
uuringuid voi korgema tasandi uuringuid, nt valitud muude organismide kui sihtorganismide kroonilisuse,
subletaalsuse voi paljunemisvdime uuringud.

Enne selliste uuringute tegemist piitiab taotleja padeva asutusega kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

Keskkonnamdju kokkuvote ja hinnang

Asjaomase keskkonnamoju kokkuvdte ja hinnang tuleb koostada vastavalt liitkmesriikide padevate asutuste antud
juhtnooridele niisuguste kokkuvotete ja hinnangute vormi kohta. Kokkuvdte ja hinnang peavad sisaldama kone-
aluste andmete tiksikasjalikku ja kriitilist hinnangut vastavalt asjakohastele hindamis- ja otsustuskriteeriumidele ja
suunistele, samuti tipseid viiteid tekkivatele voi tekkida voivatele ohtudele keskkonna ja muude liikide jaoks peale
sihtliikide ning andmebaasi ulatusele, kvaliteedile ja usaldusviirsusele. Eelkdige tuleks kisitleda jargmisi kiisimusi:

— keskkonnas levimine ja sdilimine ning asjakohased ajavahemikud,

— muude ohustatud liikide ja populatsioonide kui sihtliikide ja -populatsioonide kindlakstegemine ning vdima-
liku kokkupuute ulatus,

— keskkonna saastamise valtimiseks voi minimeerimiseks ning muude liikide kui sihtliikide kaitseks vajalike
ettevaatusabindude kindlakstegemine.



