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NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 15 pdivini heinikuuta 1991,

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta

(91/414/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon(?),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(3),
seki katsoo, etti

kasvintuotannolla on erittiin tirkei asema yhteisossi,

haitalliset organismit, mukaan lukien rikkakasvit, vaikuttavat
jatkuvasti heikentivisti kasvintuotannon satoihin, ja on
chdottoman tirkeai suojella kasveja niiltd vaaroilta satojen
viahenemisen estimiseksi ja tuotteiden saannin turvaamiseksi,

kasvinsuojeluaineiden  kiytté on yksi tirkeimmisti
menetelmista suojella kasveja ja kasvituotteita seki parantaa
maatalouden tuottavuutta,

niilli kasvinsuojeluaineilla ei ole yksinomaan suotuisia
vaikutuksia kasvintuotantoon; niiden kiyttd voi aiheuttaa
uhkaa ja vaaroja ihmisille, eldimille ja ymparistolle, erityisesti
jos niitd saatetaan markkinoille ilman virallista testausta ja
hyviksymisti ja jos niita kiytetdin virheellisesti,

vaarojen  vuoksi  useimmissa  jisenvaltioissa  on
kasvinsuojelutuotteiden hyvaksymisti koskevia siidoksii;
mainituissa saddoksissi on eroja, jotka atheuttavat kaupan
esteiti paitsi kasvinsuojeluaineiden myés kasvituotteiden
kaupalle, ja niilld on suoria vaikutuksia sisimarkkinoiden
toteuttamiseen ja toimintaan,

sen vuoksi on tirkedd poistaa nimi esteet lihentimalld
jasenvaltioiden asiaa koskevia mairayksia,

jasenvaltioiden on sovellettava yhdenmukaisia siintojd
kasvinsuojeluaineiden hyviksymisedellytysten ja -menette-
lyjen osalta,

naissi saannoissi on mairattavi, ettd kasvi suojeluaineita ei
saa saattaa markkinoille tai kidyttii, ellei niiti ole virallisesti

() EYVL Nio C 89, 10.4.1989, 5. 22
() EYVL Nio C 72, 18.3.1991, 5. 33
) EYVL Nio C 56, 7.3.1990, 5. 3

hyviksytty, ja ettd niitd on kiytettivi asianmukaisesti ottaen
huomioon hyvan kasvinsuojelukiytannon ja integroidun
tuholaistorjunnan periaatteet,

hyviksymistd koskevissa mairiyksissi on taattava suojelun
korkea taso, jonka avulla on erityisesti estettivd lupien
myontiminen sellaisille kasvinsuojeluaineille, joista mahdol-
lisesti terveydelle, pohjavesille ja ympiristélle aiheutuvia
vaaroja ei ole tutkittu asianmukaisesti; kasvintuotannon
parantamiseen tihtiiviin tavoitteeseen ei saa pyrkii
thmisten ja  eliinten terveyden  vaalimisen ja
ympiristonsuojelun kustannuksella,

kasvinsuojeluaineita hyviksyttiessi on tarpeen varmistaa,
etta asianmukaisesti tarkoitukseensa kiytettyini ne ovat riit-
tivin tehokkaita ja ettd niilli ei ole kohtuuttomia hait-
tavaikutuksia kasveihin, kasvituotteisiin tai ympiristd6n
yleensi ja erityisesti, ettd niilld ei ole minkiinlaisia haitallisia
vaikutuksia ihmisten tai eliinten terveyteen tai pohjaveteen,

lupien myéntiaminen olisi rajoitettava kasvinsuojeluaineisiin,
jotka sisaltivit tiettyja toksikologisten ja ymparistdmyrkyl-
listen ominaisuuksiensa perusteella yhteisossi maiiriteltyja
tehoaineita,

tamin vuoksi on tarpeen laatia yhteis6n luettelo sallituista
tehoaineista,

on siidettivd yhteison menettelysti sen arvioimiseksi,
voidaanko tehoaine merkiti yhteison luetteloon, ja olisi
myos mairitettiva niiden asiakirjojen sisiltd, jotka hakijan
on esitettivi aineen hyviksymismerkintii varten,

yhteison menettely ei saisi estdd jisenvaltiota sallimasta
omalla alueellaan kasvinsuojeluaineiden kiyttod rajoitetun
ajan silloinkin, kun nima sisiltavat tehoaineita, joita ei ole
merkitty toistaiseksi yhteison luetteloon, jos voidaan
varmasti osoittaa, ettd asianomainen on toimittanut yhteison
vaatimukset tayttivit asiakirjat ja jos kyseinen jisenvaltio on
todennut, etti tehoaineen ja kasvinsuojeluaineiden voidaan
otaksua tyttivin niitd koskevat yhteison vaatimukset,

turvallisuuden vuoksi yhteisén luetteloon merkityt aineet
olisi tarkistettava saannollisesti, jotta voidaan ottaa
huomioon tieteen ja tekniikan kehitys sekd mainittuja aineita
sisiltivien kasvinsuojeluaineiden todelliseen kiytt6on
perustuvat vaikutustutkimukset,

on kasvituotteiden ja kasvinsuojeluaineiden vapaan liik-
kuvuuden edun mukaista, ettd muut jisenvaltiot tunnustavat
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yhden jasenvaltion myo6ntamit luvat ja niita varten suoritetut
testit, jolleivat tietyt maatalouteen, kasvinsuojeluun ja
ympiristdn liittyvit olosuhteet, ilmasto-olosuhteet mukaan
lukien, ole kyseisilli alueilla mainittujen tuotteiden kiytén
kannalta vertailukelvottomia; titi varten on tarpeen
yhdenmukaistaa koe- ja valvontamenettelyt, jotka vaaditaan
jasenvaltioissa luvan mydntimisti varten,

timin vuoksi on suotavaa, etti luodaan keskiniinen
tiedotusjirjestelmid ja ettd jisenvaltiot antavat pyynnosti
tiedoksi toisilleen yksityiskohtaiset tiedot ja tieteelliset
asiakirjat, jotka on esitetty kasvinsuojeluaineiden
lupahakemusten yhteydessi,

jasenvaltioilla on kuitenkin oltava mahdollisuus hyviksyi
kasvinsuojeluaineita, jotka eivit tiytd edelli mainittuja
vaatimuksia, silloin  kun timi on vilttimitontid
kasvituotantoa uhkaavan ennalta arvaamattoman vaaran
vuoksi, jota ei voida torjua muilla keinoilla; komission on
tutkittava tallaiset hyviksymistapaukset tiiviissi yhteistyossi
jasenvaltioiden kanssa pysyvissi kasvinsuojelukomiteassa,

timi direktiivi tdydentdd torjunta-aineiden luokitusta, pak-
kaamista ja merkintdji koskevia yhteisén siinnoksii;
yhdessd mainittujen sidinndsten kanssa se parantaa huomat-
tavasti  kasvinsuojeluaineiden  kiyttijien ja  kasvien
jakasvituotteiden kuluttajien suojelua; se edistii myos
ymparistonsuojelua,

on tarpeen siilyttdd keskiniinen johdonmukaisuus timin
direktiivin ja maataloustuotteissa olevia
kasvinsuojeluaineiden jaamii ja maataloustuotteiden vapaata
litkkuvuutta yhteiséssi koskevien yhteison siinndsten
valilld; timai direktiivi tiydentai suurimpia sallittuja torjunta-
ainejddmien tasoja koskevia yhteisn sidnnoksii ja helpottaa
naiden tasojen vahvistamista yhteiséssi; yhdessi edelli
tarkoitettujen sdinnosten kanssa se parantaa huomattavasti
kasvien ja kasvituotteiden kuluttajien suojelua,

erot jisenvaltioiden lainsiidinndissi eivit saa johtaa
selkdrankaisilla eldimilld suoritettaviin kokeisiin myénnet-
tyjen maarirahojen tuhlailevaan kiyttdon, ja yleinen etu ja
kokeisiin ja muihin tieteellisiin tarkoituksiin kiytettivien
eldinten suojelua koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten médriysten lihentimisesti 24 piivini mar-
raskuuta 1986 annettu neuvoston direktiivi 86/609/ETY(!)
ovat elaimilld suoritettavien kokeiden tarpeetonta toistamista
vastaan,

sdddettyjen vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi
jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaiset
kasvinsuojeluaineiden kaupan pitimisen ja kiyton valvonta-
ja tarkastustoimenpiteet,

tissd direktiivissi siidetyt menettelyt geneettisesti muun-
neltuja organismeja sisiltivien tai niisti koostuvien
kasvinsuojeluaineiden ympiristolle aiheuttamien vaarojen
arvioimiseksi vastaavat niiti, joista siddetdin geneettisesti
muunneltujen organismien tarkoituksellisesta ympiristoon
paistimisestd 23 paivand huhtikuuta 1990 annetussa
neuvoston direktiivissi 90/220/ETY(2); jos kuitenkin liit-
teissd II ja IIT olevan B osan mukaisesti toimitettavia tietoja

() EYVL N:o L 358, 18.12.1986, s. 1
(®*) EYVL N:o L 117, 8.5.1990, s. 15

koskevat erityisvaatimukset osoittautuvat my6hemmin
tarpeellisiksi, on varauduttava timin direktiivin muut-
tamiseen, ja

timin direktiivin tiytintdénpano ja sen liitteiden mukaut-
taminen tieteellisen ja teknisen tietimyksen kehitykseen
edellyttaa tiivista yhteistyota komission ja jasenvaltioiden
vililli; pysyvin kasvinsuojelukomitean menettely tarjoaa
tarkoituksenmukaisen perustan tille yhteistyolle,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:
Soveltamisala

1 artikla

1 Timi direktiivi koskee myytivissi muodossa olevien
kasvinsuojeluaineiden hyvaksymistid, markkinoille saat-
tamista, kdyttdd ja valvontaa yhteisossa sekd 2 artiklan 1
kohdassamaariteltyyn kayttoon tarkoitettujen tehoaineiden
markkinoille saattamista ja valvontaa yhteisossa.

2 Tatd direktiivia sovelletaan, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta  vaarallisten  valmisteiden  (torjunta-aineiden)
luokitusta, pakkaamista ja merkinto;ji koskevien jasenvaltioi-
den lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten
lihentimisesta 26 piivanid kesikuuta 1978 annetun
neuvoston direktiivin 78/631/ETY(3), sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilla 84/291/ETY(#), sidanndsten
soveltamista, ja tehoaineiden osalta rajoittamatta vaarallisten
aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintoja koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentimisesta
27 piivini kesikuuta 1967 annetun neuvoston direktiivin
67/548/ETY(5), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 90/517/ETY(¢), luokitusta, pakkaamista ja
merkintoja koskevien sadnndsten soveltamista.

3 Titi direktiivii sovelletaan geneettisesti muunneltuja
organismeja  sisiltivien tai niisti koostuvien
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamiseen annettaviin
lupiin silla edellytykselld, etta lupa paastad niitd ymparist36n
on annettu sen jilkeen, kun ympiristolle aiheutuva uhka on
ensin arvioitu direktiivin 90/220/ETY A, B ja D osan siin-
nosten sekd C osan asianomaisten siinnosten mukaisesti.

Jotta neuvosto voi tehdi piitoksensi viimeistdin kahden
vuoden kuluttua timin direktiivin tiedoksi antamisesta(?”),
komissio esittaa sille riittivan ajoissa, muutosehdotuksen,
jolla tdhan direktiiviin voidaan sisillyttad direktiivissa
90/220/ETY siadettyi menettelya vastaava ymparistduhkien
arviointia koskeva erityismenettely ja jonka perusteella tima

(*) EYVL N:o L 206, 29.7.1978, 5. 13

(*) EYVL N:o L 144, 30.5.1984, s. 1

(*) EYVL N:o 196, 16.8.1967, s. 1

(*) EYVL N:o L 287, 19.10.1990, 5. 37

(7) Tami direktiivi on annettu tiedoksi jasenvaltioille 26 piivini
heinikuuta 1991
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direktiivi voidaan Liittad direktiivin 90/220/ETY 10 artiklan 3
kohdassa saadettyyn luetteloon kyseisessi 10 artiklassa
saadettya menettelyi noudattaen.

Viiden vuoden kuluessa timin direktiivin  tiedokst
antamisesta  komissio  laatii  saamiensa kokemusten
perusteclla Euroopan parlamentille ja neuvostolle osoitetun
selvitytsen ensimmaisessi ja toisessa alakohdassa siddettyjen
jarjestelyjen toiminnasta.

4 Tatd direktiivid sovelletaan, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta erdiden vaarallisten kemikaalien viennistd yhteisostd
ja tuonnista yhteis6on 16 piivani kesikuuta 1988 annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1734/88(!) soveltamista.

Miiritelmit

2 artikla
Tissa direktiivissa tarkoitetaan:
1 "Kasvinsuojeluaineilla’

tehoaineita seki yhtd tai useampaa tehoainetta
sisiltivid valmisteita siind muodossa, jossa ne
toimitetaan kayttijille,

ja jotka on tarkoitettu:

1.1 suojelemaan kasveja tai kasvituotteita kaikilta haital-
lisilta organismeilta tai estimiin tillaisten organismien
vatkutus, jollei nditd aineita tai valmisteita jiljempana
toisin mairitells,

1.2 vaikuttamaan kasvien clintoimintoihin muulla tavoin
kuin ravinteina (esimerkiksi kasvunsiiteet),

1.3 vaikuttamaan kasvituotteiden sailyvyyteen, jolleivit
ndmi aineet tai tuotteet ole neuvoston tai komission
sdilontiaineita koskevien erityissidnnoksien alaisia,

1.4 tuhoamaan epitoivottuja kasveja tai

1.5 tuhoamaan kasvin osia tai estimain kasvien epitoivot-
tua kasvua.

2 “Kasvinsuojeluaineiden jaamilla’

vhtd tai useampaa kasveissa tai kasviperiisissi tuot-
teissa, syotavissa eldinperdisissi tuotteissa tai muualla
ympéristdssd olevaa ainetta, jonka esiintyminen on
seurausta kasvinsuojeluaineiden kaytostd, kasvien
lukien niiden aineenvaihduntatuotteet, hajoamis- tai
reaktiotuotteet.

3 "Aineilla’
kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdisteita siind
muodossa kuin ne esiintyvit luonnossa tai teollisina

valmisteina, mukaan lukien kaikki valmistuksen
vaistamattomand seurauksena syntyneet epapuhtaudet.

(') EYVL N:o L 155, 22.6.1988, 5. 2

4

4.1

4.2

10

11

12

*Tehoaineilla’

aineita tai pieneliditi, mukaan lukien virukset, joilla on
yleinen tai erityinen vaikutus:

haitallisiin organismeihin tai
kasveihin, kasvinosiin tai kasvituotteisiin.
*Valmisteilla’

kahdesta tai useammasta aineesta, joista vihintdin yksi
on tehoaine, koostuvat seokset tai liuokset, jotka on
tarkoitettu kiytettaviksi kasvinsuojeluaineina.

’Kasveilla’

elavii kasveja ja elavid kasvinosia, tuoreet hedelmit ja
siemenet mukaan lukien.

’Kasvituotteilla’

jalostamattomia  tuotteita  tai  yksinkertaisen
valmistusvaiheen avulla, kuten jauhamalla, kuivaamalla
tai pusertamalla valmistettuja kasviperiisii tuotteita
lukuun ottamatta itse kasveja sellaisina kuin ne
mairitelliin 6 kohdassa.

"Haitallisilla organismeilla’

kasvi- tai eliinkuntaan kuuluvia kasvien tai kasvituot-
teiden  tuhoajia  sekd  viruksia,  bakteereja,
mykoplasmoja ja muita taudinaiheuttajia.

"Eliimilla’

niitid eliinlajeja, joita ihminen tavallisesti ruokkii,
kasvattaa kotieliimeniin tai kdyttad ravinnokseen.

"Markkinoille saattamisella’

jokaista luovutusta joko maksua vastaan tai vastik-
keetta silloin, kun kyseessi el ole siirto varastointiin,
jota seuraa toimitus yhteisén alueen ulkopuolelle.
Kasvinsuojeluaineen tuonti yhteison alueelle katsotaan

markkinoille  saattamiseksi  tdssa  direktiivissd
tarkoitetussa merkityksessi.

’Kasvinsuojeluaineen hyviksymiselld’

hallintotointa, jolla jisenvaltion toimivaltainen

viranomainen sallii hakijan esittiman pyynnén
kisiteltydin kasvinsuojeluaineen markkinoille saat-
tamisen alueellaan tai sen osassa.

"Ymparistolla’
vettd, ilmaa, maata, luonnonvaraisia eldiimii ja kasveja

seki kaikkia niiden vilisia suhteita ja niiden ja kaikkien
muiden eldvien organismien valisii suhteita.
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13 ’Integroidulla torjunnalla’

biologisten, bioteknologisten, kemiallisten, fysikaalisten,
viljelyteknisten tai kasvinjalostuksellisten toimen-
piteiden jirkiperiistd soveltamista kokonaisuutena siten,
etta kasvinsuojeluaineiden kdytt6 on rajoitettu kaikkein
valttimattdmimpain haitallisten organismien
esiintymisen pitimiseksi sen tason alapuolella, jonka ylit-
tyminen merkitsisi kohtuuttomia taloudellisia vahinkoja
tai tapploita.

Yleiset siannokset

3 artikla

1 Jasenvaltioiden on sdddettivi, etti kasvinsuojeluaineita
et saa saattaa markkinoille tai kdyttid niiden alueella, elleivat
ne ole hyviksyneet kyseisti tuotetta timin direktiivin
mukaisesti, paitsi silloin, kun tuotteen kiyttétarkoitus
kuuluu 22 artiklan siannosten soveltamisalaan.

2 Jasenvaltiot eivat silli perusteella, etti jonkin
kasvinsuojeluaineen kiyttda ei ole sallittu nitden alueella, saa
estdd toisessa jisenvaltiossa kiytettiviksi tarkoitettujen
kasvinsuojeluaineiden valmistusta, varastointia tai kauppaa,
jos:

— tuote on hyviksytty toisessa jasenvaltiossa ja

— jasenvaltion siitimit tarkastusvaatimukset 1 kohdan
sdannosten noudattamisen varmistamiseksi tayttyvit.

3 Jasenvaltioiden on siidettivi, ettd kasvinsuojeluaineita
kaytetddn asianmukaisesti. Asianmukainen kayttd sisdltad 4
artiklan mukaisesti vahvistettujen ja etiketeissi mainittujen
edellytysten noudattamisen ja hyvin kasvinsuojelukiytin-
nén periaatteiden seki mahdollisuuksien mukaan
integroidun torjunnan periaatteiden soveltamisen.

4 Jasenvaltioiden on siaadettivi, etti tehoaineita saa saat-
taa markkinoille ainoastaan, jos:

— ne on luokiteltu, pakattu ja merkitty direktivin
67/548/ETY siinnosten mukaisesti, ja

— sellaisen tehoaineen osalta, joka ei ole vield ollut mark-
kinoilla kaksi vuotta timin direktiivin tiedoksi antamisen
jalkeen, jasenvaltioille ja komissiolle on esitetty 6 artiklan
mukaisesti siti koskevat asiakirjat, joiden mukana on
ilmoitus siitd, etti kyseinen tehoaine on tarkoitettu 2
artiklan 1 kohdassa mairiteltyyn kiytt6on. Tdssi
luetelmakohdassa siaidettyd edellytysti ei sovelleta
tehoaineisiin, jotka on tarkoitettu 22 artiklan mukaiseen
kayttoon.

Kasvinsuojeluaineita koskevien lupien antaminen,
tarkistaminen ja peruuttaminen

4 artikla

1 Jasenvaltioiden on varmistettava, etti kasvinsuoje-
luaine hyviksytdin ainoastaan, jos:

a) sentehoaineet luetellaan liitteessi I ja mainitussa liitteessi
midratyt edellytykset tiytetiin seki seuraavien b, ¢, d ja
e alakohdan osalta noudatetaan liitteessa VI maarateyji
yhdenmubkaisia periaatteita;

b) tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja liitteessd III
tarkoitettujen asiakirjojen perusteella voidaan todeta, ettd
3 ar-tiklan 3 kohdan sidnndsten mukaisesti kiytettyna ja
ottaen huomioon kaikki tavanomaiset kayttoolosuhteet
seka kayton seuraukset:

1) se on riittavan tehokasta;

i) silli ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin
tai kasvituotteisiin;

iii) se el aiheuta kohtuuttomia kirsimyksid ja tuskia
torjuttaville selkirankaisille;

iv) se ei vaikuta haitallisesti suoraan tai episuorasti
thmisten tai eldinten terveyteen (esimerkiksi
juomaveden, ravinnon tai rehun vilitykselld) tai

pohjaveteen;
v)silli e ole kohtuuttomia haittavaikutuksia
ympiristéon, ottaen huomioon erityisesti seuraavat

seikat:

— sen kohtalo jaleviiminen ympiristOssd, erityisesti
veden saastuminen, mukaan lukien juomavesi ja
pohjavesi,

— sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin;

c) sen tehoaineiden luonne ja miiri, ja tarvittaessa kaikki
toksikologisuuden ja ympiristdmyrkyllisyyden kannalta
merkitsevit epipuhtaudet ja muut aineosat voidaan
mairittii  asianmukaisilla menetelmilli, jotka on
yhdenmukaistettu 21 artiklassa siddettyd menettelyd
noudattaen tai jotka muussa tapauksessa ovat luvan
antamisesta vastaavien viranomaisten hyviksymia;

d) sen luvallisesta kiytdstd aiheutuvat toksikologisesti tat
ympiriston kannalta merkitsevit jidmat voidaan médrit-
tii  yleisesti kiytdssi olevilla  asianmukaisilla
menetelmilli;

e) sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on miiritetty
ja todettu sellaisiksi, ettd ne voidaan hyviksyi tuotteen
asianmukaisen kiytén ja varastoinnin kannalta;

f) jasenvaltio on viliaikaisesti mddrittinyt luvassa
tarkoitettujen maataloustuotteiden jaimien enim-
miismiirit ja antanut ne tiedoksi komissiolle 12 artiklan
mukaisesti; kolmen kuukauden kuluessa mainitusta
tiedokst antamisesta komissio tutkii, voidaanko
jisenvaltion madrittimit viliatkaiset enimmaismaarit
hyviksy4, ja vahvistaa 19 artiklassa sdddettyd menettelya
noudattaen viliaikaiset koko yhteisod koskevat enim-
miismiirit, jotka ovat voimassa sithen saakka kunnes
vastaavat  enimmiismiirit annetaan  direktiivin

90/642/ETY(?) 1 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa

(*) EYVL N:o L 350, 14.12.1990, s. 71
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ja direktiivin 86/362/ETY(!), sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilli 88/298/ETY(?), 11 artiklassa
saadettyi menettelya noudattaen.

Erityisesti:

i) jisenvaltiot eivit saa kieltdii tai estid torjunta-
ame]aamla sisaltivien tuotteiden tuontia alueelleen
jos, jaimimidiri el ylitdi ensimmiisen alakohdan
mukaisesti vahvistettuja viliaikaisia enimmaismaarid;

ii) jisenvaltioiden on varmistettava, ettd
hyviksymisedellytyksii sovelletaan siten, ettd
viliaikaiset enimmaismaarit eivit ylity.

2 Luvassa on miiriteltivi tuotteen markkinoille saat-
tamiseen ja kdyttoon liittyvit vaatimukset ja vihintiin ne
vaatimukset, joilla pyritdin varmistamaan 1 kohdan b
alakohdan siinndsten noudattaminen.

3 Jasenvaltioiden on varmistettava, etti 1 kohdan b—f
ala-kohdassa  siidettyjen vaatimusten noudattaminen
varmistetaan virallisilla tai virallisesti hyviksytyilld testeilld ja
miirityksilli,  jotka  on  suoritettava  kyseisen
kasvinsuojeluaineen kiyton kannalta asianmukaisissa
maatalous-, kasvinsuojelu- ja ympiristé-olosuhteissa, jotka
vastaavat tuotteen tulevan kiyttdalueen olosuhteita kyseisen
jisenvaltion alueella.

4 Luvat annetaan alnoastaan  jisenvaltioiden
miadraimaksi kiinteiksi, enintiin 10 vuoden pituiseksi ajaksi,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5 ja 6 kohdan saianndsten
soveltamista; ne voidaan uusia, kun on varmistettu, etti 1
kohdassa luetellut vaatimukset tiyttyvit edelleen. Lupa
voidaan uusia ajaksi, jonka jisenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset tarvitsevat tarkastusta varten siini tapauksessa,
ettd uusintaa koskeva pyynto on esitetty.

5  Luvat voidaan kisitelld uudelleen milloin tahansa, jos
on syytdi uskoa, ettdi jokin 1 kohdassa luetelluista
vaatimuksista ei endd tdyty. Tillaisissa tapauksissa
jasenvaltiot voivat pyytad luvan hakijaa tai osapuolta, johon
soveltamisalaa on laajennettu 9 artiklan mukaisesti, toimit-
tamaan uutta kisittelyd varten tarvittavat lisitiedot. Luvan
voimassaoloa voidaan tarvittaessa jatkaa a]an}aksolla, joka on
tarpeen uutta kisittelyd ja lisitietojen toimittamista varten.

6 Lupa on peruutettava, jos todetaan, etta:

a) sensaamisen edellytyksena olevat vaatimukset eivit tiyty
tai eivit endi tiyty,

b) sen antamisen perusteena olevista seikoista on annettu
virheellisii tai harhaanjohtavia tietoja,

tai sitd on muutettava, jos todetaan, etti:

c) kayttotapaa ja kiytettivii miirid voidaan tieteellisen ja
teknisen tietimyksen kehityksen perusteella muuttaa,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan mukaisesti jo
tehtyjen paitosten soveltamista.

(") EYVL N:o L 221, 7.8.1986, s. 37
(*) EYVL N:o L 126, 20.5.1988, s. 53

Lupa voidaan myds peruuttaa tai sita voidaan muuttaa
luvansaajan perustellusta pyynnosti; muutokset sallitaan
ainoastaan, jos todetaan, etti 4 artiklan 1 kohdan vaatimukset
tayttyvit edelleen.

Kun jisenvaltio peruuttaa luvan, sen on ilmoitettava tisti
viipymitti luvansaajalle; lisiksi se voi asettaa olemassa
olevien varastojen hivittimiselle, myynnille ja kiytslle
miiriajan, jonka pituus riippuu luvan peruuttamisen syysta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta miiriaikaa, josta mahdol-
lisesti maarataan paitoksessd, joka on tehty tiettyji
tehoaineita sisaltavien kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamisen ja kayton kieltamisestd 21 paivani joulukuuta
1978 annetun neuvoston direktiivin 79/117/ETY(3), sel-
laisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld
90/533/ETY(#), tai timin direktiivin 6 artiklan 1 kohdan tai 8
artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.

Tehoaineiden sisillyttiminen liitteeseen I

5 artikla

1 Ottaen huomioon tieteellisen ja teknisen tietimyksen
tason tehoaine on sisillytettava liitteeseen I enintdin 10
vuoden pituiseksi alkujaksoksi, jos voidaan olettaa, etti
kyseisti tehoainetta sisiltivit kasvinsuojeluaineet tiyttivit
seuraavat edellytykset:

a) niiden jaamilla, jotka syntyvit hyvin
kasvinsuojelukiytinnén mukaisen kiyton seurauksena,
el ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten
terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia hait-
tavaikutuksia ymparistolle, ja silloin kun mainitut jidmat
ovat toksikologisesti tal ymparistdn  kannalta
merkitsevid, ne voidaan mitata yleisesti kiytetyilld
menetelmilli,

b) niiden kiytolli hyvin  kasvinsuojelukiytinnon
mukaisesti ei ole haitallisia vaikutuksia ithmisten tai
eliinten terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia
ympiristolle 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan iv ja v
alakohdassa saadetylla tavalla.

2 Tehoaineen sisillyttiminen liitteeseen I edellyttis, etta
erityisesti seuraavat seikat otetaan huomioon:

a) tarvittaessa thmisen sallittu pdiviannos (ADI),
b) tarvittaessa kiyttdjin sallittu altistumistaso,

c) tarvittaessa arvio aineen kohtalosta ja levidmisestd
ympiristossi seki sen vaikutuksista muihin kuin torjut-
taviin lajeihin.

3 Kun sellainen tehoaine, joka ei ole vieli ollut mark-
kinoilla kahta vuotta timin direktiivin tiedoksi antamisen
jalkeen, sisillytetiin ensimmiisen kerran luetteloon,
vaatimukset katsotaan tiytetyiksi, jos niiden on aiemmin
todettu tdyttyvian vihintiin yhden samaa tehoainetta
sisiltivin valmisteen osalta.

() EYVL Nio L 33, 8.2.1979, 5. 36
(*) EYVL N:o L 296, 27.10.1990, s. 63
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4 Tehoaineen sisallyttimiselle liitteeseen I voidaan aset-
taa vaatimuksia, kuten:

— tehoaineen vihimmaiispuhtausaste,
— tiettyjen epapuhtauksien luonne ja enimmiispitoisuus,

— jaljempiana 6 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista
atheutuvat rajoitukset ottaen huomioon kyseiset
maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympiristéon liittyvit
olosuhteet, ilmastolliset olosuhteet mukaan lukien,

— valmistetyyppi,
— kiyttdtapa.

5 Aineen sisallyttiminen liitteeseen I voidaan pyynndstd
uusia yhden tai useamman kerran enintiin 10 vuoden
pituisekst ajanjaksoksi, ja sitd voidaan tarkistaa milloin
tahansa, jos on syytd epdilld, ettd 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja
perusteita ei endd taytetd. Hakemus on esitettava riittivin
ajoissa ja joka tapauksessa vahintaan kaksi vuotta ennen liit-
teeseen sisillyttimisen voimassaolon piittymists, ja uusi
lupa annetaan ajaksi, joka on tarpeen uuden kisittelyn suorit-
tamiseksi sekd ajaksi, joka on tarpeen 6 artiklan 4 kohdan
mukaisesti vaadittujen tietojen toimittamiseksi.

6 artikla

1 Tehoaineen sisillyttimisestd liitteeseen 1 piitetdin 19
ar-tiklassa siidettyd menettelya noudattaen.

Samaa menettelyi kiytetddn myos paitettiessi:
— sisallyttimiseen mahdollisesti liittyvisti ehdoista,
— liitteeseen I tarvittaessa tehtivisti muutoksista,

— tehoaineen poistamisesta liitteestd I, jos osoittautuu, etti
se el endi tiytd 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja
vaatimuksia.

2 Kun jisenvaltio vastaanottaa hakemuksen tehoaineen
sisillyttimisesti liitteeseen I, sen on varmistettava, etti hakija
toimittaa viipymattd muille jisenvaltioille ja komissiolle
asiakirjat, joiden jisenvaltio olettaa tiyttivin liitteessa II
esitetyt vaatimukset ja joiden mukana on liitteen III mukaiset
asiakirjat vihintiin yhdesti kyseistd tehoainetta sisiltavisti
valmisteesta. Komissio saattaa asiakirjat 19 artiklassa
tarkoitetun pysyvin kasvinsuojelukomitean tutkittavaksi.

3 Jasenvaltion pyynndstd ja aikaisintaan kolmen ja
viimeistiin kuuden kuukauden kuluessa siiti, kun asia on
tullut vireille 19 artiklassa tarkoitetussa komiteassa, on 20
artiklassa saddettyd menettelyd noudattaen paitettivi, onko
asiakirjat esitetty liitteiden II ja III vaatimusten mukaisesti,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan soveltamista.

4 Jos 2 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen arviointi
osoittaa, ettd lisitiedot ovat tarpeen, komissio voi pyytid
hakijalta tillaisia tietoja. Komissio voi pyytii hakijaa tai
tdimdn  valtuutettua  edustajaa  esittdmiin  omat
huomautuksensa, erityisesti silloin, kun odotettavissa on
kielteinen paitos.

Naita sainnoksid sovelletaan my®6s silloin, kun sen jalkeen
kun tehoaine on sisillytetty liitteeseen I, ilmenee seikkoja,
jotka antavat atheen epaills, tayttaiko tehoaine 5 artiklan 1ja
2 kohdassa sdddetyt vaatimukset, tai silloin, kun harkitaan 5
artiklan 5 kohdan mukaista uusimista.

5 Liitteeseen I sisillyttimisti koskevien hakemusten
esittamistd ja arviointia sekd sisallyttimisen mahdollisten
edellytysten asettamista koskevat yksityiskohtaiset siannét
on annettava 21 artiklassa sdddettya menettelyi noudattaen.

Mahdollisista vaarallisista vaikutuksista ilmoittaminen

7 artikla

Jisenvaltioiden on siidettivi, etti luvansaajan tai niiden,
joihin soveltamisalaa on laajennettu 9 artiklan 1 kohdan
mukaisesti, on viipymattd ilmoitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikista uusista tiedoista, jotka koskevat
kasvinsuojeluaineiden tai tehoainejidmien mahdollisia
vaarallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen,
pohjaveteen  tai  ympiristoon.  Jisenvaltioiden  on
varmistettava, etti asianomaiset toimittavat nimi tiedot
viipymitti muille jisenvaltioille ja komissiolle, joka esittdd
asian 19 artiklassa tarkoitetulle komitealle.

Siirtymi- ja poikkeustoimenpiteet

8 artikla

1 Poiketen siitd, miti 4 artiklassa siadetiin, jisenvaltio
vol uusien tehoaineiden ominaisuuksien asteittaiseksi
arvioimiseksi ja uusien valmisteiden maatalouden kiyttd6n
saattamisen helpottamiseksi sallia viliaikaisesti enintiin
kolmen vuoden ajan liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita
sisiltivien valmisteiden markkinoille saattamisen, kun niita
ei vield ole ollut markkinoilla kahtena timin direktiivin
tiedoksi antamista seuraavana vuonna, siina mairin kuin:

a) edeltivin 6 artiklan 2 ja 3 kohdan sdinnoksii sovellet-
taessa todetaan, etti tehoainetta koskevat asiakirjat tiyt-
tavat liitteissa II ja III esitetyt vaatimukset suunnitellun
kiyton osalta,

b) jisenvaltio toteaa, ettd tehoaine voi tdyttdd 5 artiklan 1
kohdan vaatimukset ja ettd kasvinsuojeluaineen voidaan
olettaa tayttavin 4 artiklan 1 kohdan b-f alakohdan
vaatimukset.

Tillaisessa  tapauksessa  jisenvaltion on  viipymattd
ilmoitettava muille jisenvaltioille ja komissiolle suorit-
tamansa  asiakirjojen  arvioinnin  tuloksista  ja
hyvaksymisedellytyksisti toimittamalla  vahintdan 12
artiklan 1 kohdassa siidetyt tiedot.

Kun asiakirjat on arvioitu 6 artiklan 3 kohdassa siidetyll
tavalla, voidaan paittda 19 artiklassa siidetyn menettelyn
mukaisesti, etti tehoaine ei tiyti 5 artiklan 1 kohdassa
esitettyja vaatimuksia. Tillaisissa tapauksissa jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd luvat peruutetaan.

Poiketen siitd, mita 6 artiklassa siidetiin, jos kolmen vuoden
mairdajan paattyessi el ole tehty paatostd tehoaineen sisil-



242 Euroopan yhteisojen virallinen lehti

13/Nide 20

lyttimisestd liitteeseen 1, voidaan 19 artiklassa saidettya
menettelya noudattaen paattaa lisdajasta, jotta asiakirjat ja
tarvittaessa 6 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti pyydetyt
lisdtiedot voidaan tutkia taydellisesti.

Edella 4 artiklan 2, 3, 5 ja 6 kohdan siinnodksia sovelletaan
taman kohdan mukaisesti annettuihin lupiin, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta timan kohdan edellisten alakohtien
soveltamista.

2 Poiketen siitd, mita 4 artiklassa sdadetdin, jasenvaltio
voi 12 vuoden kuluessa timin direktiivin tiedoksi
antamisesta sallia, ettd sen alueella saatetaan markkinoille
sellaisia kasvinsuojeluaineita, jotka sisaltavit liitteeseen I
kuulumattomia tehoaineita ja jotka ovat jo olleet mark-
kinoilla kaksi vuotta timin direktiivin tiedoksi antamisen
jalkeen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan ja
direktiivin 79/117/ETY sidinndsten soveltamista.

Timidn direktiivin antamisen jilkeen komissio kiynnistia
tyoohjelman, jolla pyritian niiden tehoaineiden asteittaiseen
tutkimiseen edellisessa alakohdassa tarkoitetun 12 vuoden
ajanjakson atkana. Ohjelma voi edellyttia, ettd asianomaiset
toimittavat komissiolle ja jisenvaltioille kaikki tarvittavat
tiedot ohjelmassa annetun maariajan kuluessa. Jiljempani 19
artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen annettavassa
asetuksessa sdddetdan kaikista tarvittavista siinnoksistd
ohjelman taytintdonpanoa varten.

Kymmenen vuoden kuluttua timin direktivin tiedoksi
antamisesta komissio esittaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle ohjelman edistymista kisittelevin kertomuksen.
Kertomuksen johtopaitdsten mukaan voidaan 19 artiklassa
saidettya menettelyd noudattaen paittia, onko 12 vuoden
pituista ajanjaksoa pidennettivd erikseen maidritettavalla
ajalla tiettyjen aineiden osalta.

Ensimmiisessd  alakohdassa  tarkoitetun 12 vuoden
ajanjakson atkana voidaan 19 artiklassa siddettyd menettelya
noudattaen piittdd, sen jilkeen kun samassa artiklassa
tarkottettu komitea on tutkinut kyseisen tehoaineen, ettd se
voidaan sisallyttaa littteeseen 1, scka siitd, milla edellytyksilla
sisallyttdminen vol tapahtua, tai jos 5 artiklan vaatimuksia ei
tiytetd tai vaadittuja tietoja el anneta siidetyn miiriajan
kuluessa, ettd kyseista tehoainetta el sisallyteta liitteeseen 1.
Jasenvaltioiden on varmistettava, etti asianmukaiset luvat
myénnetddn, peruutetaan tai niitd muutetaan tapauksen
mukaan sidddetyn miardajan kuluessa.

3 Tutkiessaan 2 kohdan mukaista tehoainetta sisiltdvia
kasvinsuojeluaineita ja ennen tillaisen tutkimuksen suorit-
tamista jasenvaltioiden on sovellettava 4 artiklan 1 kohdan b
alakohdan i-v alakohdassa sekd c—f alakohdassa siidettyji
vaatimuksia, toimitettavia tietoja koskevien kansallisten
saannosten mukaisesti.

4 Edelleen poiketen stitd, mitd 4 artiklassa saadetdin,
jasenvaltio vol erityisoloissa sallia enintaan 120 piivan ajan
sellaisten kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen,
jotka eivit ole 4 artiklassa sdddettyjen vaatimusten mukaisia,
niiden rajoitettua ja valvottua kiyttdd varten, jos toimenpide
katsotaan  vilttdmattomiksi  ennalta  arvaamattomassa
vaaratilanteessa, joka ei ole hallittavissa muilla keinoilla. Til-
laisessa tapauksessa kyseisen jasenvaltion on viipymattd
annettava toteuttamansa toimenpiteet muiden jisenvaltio-

iden ja komission tiedoksi. Jaljempina 19 artiklassa sdddettya
menettelya noudattaen on viipymaittd paatettava, voidaanko
jasenvaltion toimenpiteita jatkaa kestoltaan mairitettavalla
ajanjaksolla, milli edellytyksilli nidin voidaan tehdi,
voidaanko toimenpiteet toistaa vai onko ne peruutettava.

Lupahakemusta koskevat siinnékset

9 artikla

1 Sen, joka saattaa kasvinsuojeluaineen ensimmaistd
kertaa markkinoille jisenvaltion alueella, on esitettiva
kasvinsuojelu-ainetta koskeva lupahakemus kaikkien niiden
jisenvaltioiden  toimivaltaisille  viranomaisille, joissa
kasvinsuojeluaine on mairi saattaa markkinoille.

Maatalouden alalla toimivat viralliset tai tieteelliset
tutkimuslaitokset, maatalousalan ammatilliset jirjestot ja
ammattikdyttajit voivat pyytas, ettd kyseisessi jasenvaltiossa
jo hyviksytyn kasvinsuojeluaineen kayttoaluetta laajen-
netaan muihin kuin luvan kisittamiin kdyttotarkoituksiin.

Jasenvaltiot voivat sallia hyviksytyn kasvinsuojeluaineen
kiyttoalueen laajentamisen, ja niilli on velvollisuus tehdi
niin silloin, kun se on yleisen edun mukaista, jos:

— hakija on toimittanut kiytt6alueen laajentamista
perustelevat asiakirjat ja tiedot,

— ne ovat todenneet, etti 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan
i, iv ja v alakohdassa tarkoitetut edellytykset tayttyvit,

— suunniteltu kidytto on laajuudeltaan vahaista,

— kiyttdjille annetaan kiyttoohjeita koskevat tiydelliset ja
nimenomaan heille suunnatut tiedot etikettethin kiin-
nitetyilld lisamerkinnéilla tai, ellei naitd ole, virallisten
julkaisujen vilityksella.

2 Kaikilla hakijoilla on oltava pysyvd kotipaikka
yhteisossa.

3 Jasenvaltiot voivat vaatia, etti lupahakemukset on
esitettavi niiden kansallisella kielelld, niiden virallisilla kielill4
tai jollakin niista kielisti. Ne voivat myds vaatia, ettd
valmisteesta ja sen aineosista toimitetaan niytteita.

4 Jasenvaltioiden on suostuttava kisittelemain kaikki
niille esitetyt lupahakemukset ja tehtava niitd koskevat
paitdksensi kohtuullisen ajan kuluessa, silld edellytyksells,
ettd niilld on kaytettavissain tarvittavat tieteelliset ja tekniset
rakenteet.

5  Jisenvaltioiden on varmistettava, etti kustakin
hakemuksesta kootaan kansio. Kunkin kansion on sisillet-
tavd vahintdin jiljennds hakemuksesta, luettelo jasenvaltion
tekemistd hallintopaitoksistd hakemuksen ja 13 artiklan 1
kohdassa siidettyjen tietojen ja asiakirjojen osalta seki
yhteenveto viimeksi mainitusta. Jasenvaltioiden on pyyn-
nosta  pidettivi muiden jasenvaltioiden ja komission
saatavilla tissi kohdassatarkoitetut kansiot; niiden on pyyn
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nosta toimitettava naille kaikki tarvittavat tiedot hakemusten
tiydelliseksi ymmairtimiseksi ja tarvittaessa varmistettava,
ettd hakijat toimittavat 13 artiklan 1 kohdan a alakohdassa
sdadetyt tekniset asiakirjat.

Hyviksynnin vastavuoroinen tunnustaminen

10 artikla

1 Kun hakija siti pyytdd perustellen vastaavuutta
asiakirjatodistein, on jisenvaltion, jossa esitetain toisessa
jasenvaltiossa jo hyviksyttya kasvinsuojeluainetta koskeva
hakemus:

— pidatyttiva vaatimasta kyseisessi jsenvaltiossa mainitun
tuotteen hyvaksymlsen yhteydessa jo suoritettujen
testien ja midritysten uusimista, jos maatalouteen,
kasvinsuojeluun ja ympiriston, erityisesti ilmastoon,
liittyvat ja tuotteen kiyton kannalta merkitykselliset
olosuhteet kyseisilla alueilla ovat verrattavissa toisiinsa, ja

— jos yhdenmukaiset periaatteet on annettu 23 artiklan
mukaisesti ja kun tuote sisaltaa ainoastaan liitteeseen I
merkittyji tehoaineita, sallittava my®s mainitun tuotteen
markkinoille saattaminen alueellaan, jos maatalouteen,
kasvinsuojeluun ja ympiristd6n seki ilmastoon, liittyvit
ja tuotteen kiytdn kannalta merkitykselliset olosuhteet
kyseisilla alueilla ovat verrattavissa toisiinsa.

Lupaan voidaan liittd3 edellytyksii, jotka aiheutuvat muiden
yhteison oikeuden mukaisten toimenpiteiden
taytintoonpanosta ja liittyvat kasvinsuojeluaineiden jakelu-
ja kiyttoedellytyksiin, jotka on tarkoitettu suojelemaan
asianomaisten jakelijoiden, kiyttijien ja tyontekijoiden
terveyttd.

Perustamissopimuksen mukaisesti lupaan voidaan my#és liit-
taa kayttorajoituksia, jotka atheutuvat erilaisista ravintotot-
tumuksista ja ovat tarpeen, jotta voidaan valttii kisiteltyjen
tuotteiden kuluttajien altistuminen epapuhtauksille ravinnon
kautta, joka ylittdd kyseisten jadmien sallitun paiviannoksen.

Lupaa voidaan hakijan suostumuksella muuttaa kiyttdedel-
lytysten osalta, jotta sellaiset maatalouteen, kasvinsuojeluun
ja ympiristo6n liittyvat olosuhteet, mukaan lukien ilmasto-
olosuhteet, jotka eivit ole verrannollisia kyseisilli alueilla,
saadaan verrannollisuuden kannalta merkityksettomiksi.

2 Jisenvaltioiden on  ilmoitettava  komissiolle
tapauksista, joissa ne ovat vaatineet testin uusimista tai
kieltaytyneet hyviksymistd toisessa jasenvaltiossa jo
hyviksyttya kasvinsuojeluainetta, jonka osalta hakija on esit-
tinyt, ettd tuotteen kdyton kannalta merkitykselliset
maatalouteen, kasvinsuojeluun tai ymparistoon littyvit
olosuhteet seki ilmastoolosuhteet, testin suorittaneen tai
luvan mydnténeen jasenvaltion kyseisilla alueilla ovat verran-
nolliset niiden oman alueen olosuhteisiin. Jasenvaltioiden on
esitettdvi komissiolle syyt, joiden perusteella ne ovat
vaatineet testin uusimista tai kieltdytyneet antamasta lupaa.

3 Siind tapauksessa, ettd jascnvaltio kieltiytyy tun-
nustamasta  verrannollisuutta, hyviksymasta testeji ja
miirityksii tai sallimasta kasvinsuojeluaineen markkinoille
saattamista alueensa kyseisissi osissa, on pditettdvd 19
artiklassa saadettyd menettelya noudattaen siitd, ovatko
olosuhteet keskeniin verrannolliset, ja jos piitds on
kielteinen, mitkda kayttdedellytykset  voivat  tehdi
merkityksettomiksi  vertailukelvottomat  maatalouteen,
kasvinsuojeluun ja ympiristoon liittyvat olosuhteet scka
ilmasto-olosuhteet, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 23
artiklan siinndsten soveltamista. Tissi menettelyssi on
otettava huomioon muun muassa ympiristén haavoit-
tuvuuteen liittyvat vakavat ongelmat, joita saattaa esiintya
eriilli yhteison alueilla tai vyohykkeilla, joilla vaaditaan tasta
johtucn tarvittaessa erityisia suojatoimenpiteité Jasenvaltion
on viipymitta hyviksyttava testit ja maantykset tai sallittava
kasvmsuo]eluameen markkinoille saattaminen, jollei jalkim-
miisessi  tapauksessa edelli mainitussa pddtoksessa
miirityisti edellytyksistd muuta johdu.

11 artikla

1 Kun jasenvaltiolla on piteva syy katsoa, ettd tuote,
jonka se on hyviksynyt tai joka sen on hyviksyttava 10
artiklan mukaisesti, atheuttaa uhan ihmisten tai eliinten
terveydelle tai ympiristolle, se voi viliaikaisesti rajoittaa
kyseisen tuotteen kayttod ja/tai myyntid alueellaan tai kieltad
sen. Sen on viipymatta ilmoitettava tastd komissiolle ja muille
jasenvaltioille ja esitettava paatoksensa perustelut.

2 Asiasta on tehtivi paatds kolmen kuukauden kuluessa
19 artiklassa saadettyi menettelyd noudattaen.

Tietojenvaihto

12 artikla

1 Viahintian  kunkin  vuosineljinneksen  lopussa
jasenvaltioiden on ilmoitettava yhden kuukauden kuluessa
kirjallisesti muille jasenvaltioille ja komissiolle katkista timin
direktiivinsiinndsten mukaisesti hyviksytyisti tai kiel-
letyisti kasvinsuojeluaineista ja esitettivi vahintiin
seuraavat tiedot:

— luvansaajan nimi tai toiminimi,

— kasvinsuojeluaineen kaupallinen nimi,

— valmistetyyppi,

— kunkin sen sisiltimin tehoaineen nimi ja pitoisuus,

— sen kayttotarkoitus tai kiyttdtarkoitukset,

— valiatkaisesti méiaritetyt jiimien enimmdaismdarit, jos
niiti ei ole vield vahvistettu yhteison lainsiddannolla,

— tarvittaessa [uvan peruuttamisen syyt,

— asiakirjat, jotka ovat tarpeen viliaikaisesti mairiteltyjen
jidmien enimmaiisraja-arvojen arvioimista varten.
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2 Kunkin jisenvaltion on laadittava vuosittain luettelo
alueellaan hyviksytyista kasvinsuojeluaineista ja annettava
kyseinen luettelo tiedokst muille jisenvaltioille ja komis-
siolle.

Jaljempina 21 artiklassa siadettya menettelya noudattaen on
luotava standardoitu tietojirjestelmi helpottamaan 1 ja 2
kohdan siinnésten soveltamista.

Tietoja, tietosuojaa ja luottamuksellisuuttakoskevat
vaatimukset

13 artikla

1 Jasenvaltioiden on vaadittava, etti kasvinsuojeluaineen
hyvaksymista hakevat liittavat hakemukseensa:

a) asiakirjat, jotka senhetkinen tieteellinen ja tekninen
tietimys huomioon ottaen tayttavat liitteessa III
tarkoitetut vaatimukset, ja

b) kustakin kasvinsuojeluaineen sisiltamisti tehoaineesta
asiakirjat, jotka senhetkinen tieteellinen ja tekninen
tietimys huomioon ottaen tiyttivit liitteessa II
tarkoitetut vaatimukset,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan siinnosten
soveltamista.

2 Potketen siitd, miti 1 kohdassa siddetdan, hakija on
vapautettava velvollisuudesta toimittaa 1 kohdan b
alakohdassa vaaditut tiedot, lukuun ottamatta tehoaineen
tunnistamista koskevia tietoja, silloin kun tehoaine on jo
merkitty liitteeseen I, ottaen huomioon liitteeseen I sisallyt-
timisen edellytykset, eikd tehoaine puhtausasteensa ja
epapuhtauksiensa luonteen perusteella poikkea merkitsevisti
alkuperaisen  hakemuksen yhteydessi toimitettuihin
asiakirjoihin ~ merkitystd  koostumuksesta,  sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 3 ja 4 kohdan soveltamista.

3 Lupia antaessaan jasenvaltiot eivit saa kdyttii liitteessd
II tarkoitettuja tietoja muiden hakijoiden eduksi:

a) ellei hakija ole sopinut ensimmaisen hakijan kanssa, ettd
tallaisia tietoja saa kaytti, tai

b) kymmenen vuoden kuluessa siitd, kun tehoaine, joka ei
ole ollut markkinoilla kaksi vuotta timin direktiivin
tiedoksi antamisen jilkeen, on merkitty ensimmaisen ker-
ran liitteeseen I, tai

¢) kunkin jisenvaltion padtdsti seuraavan, enintiin kym-
menen vuoden pituisen ajanjakson aikana, josta
mairatain jasenvaltioiden kansallisissa siannoissd, kun
on kyse tehoaineesta, joka on markkinoilla kaksi vuotta
timin direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen, ja

d) viiden vuoden kuluessa piitoksesti, joka tehdiin sen
jilkeen, kun on saatu lisitiedot, jotka ovat tarpeen
tehoaineen merkitsemiseksi ensimmaisen kerran liit-
teeseen I, tchoaineen merkitsemistd liitteeseen I
koskevien edellytysten muuttamiseksi tai kyseisen
merkinnin siilyttimiseksi, lukuun ottamatta silloin, kun
timi viiden vuoden ajanjakso paittyy ennen 3 kohdan b

ja ¢ alakohdassa siddettya ajanjaksoa, missid tapauksessa
viidden vuoden ajanjaksoa on pidennettivi siten, ettd se
padttyy samana ajankohtana kuin mainitut ajanjaksot.

4 Lupia antaessaan jasenvaltiot eivit saa kiyttaa liitteessa
IIT tarkoitettuja tietoja muiden hakijoiden eduksi:

a) ellei hakija ole sopinut ensimmadisen hakijan kanssa, ettd
tillaisia tietoja saa kayttdi, tai

b) kymmenen vuoden kuluessa kasvinsuojeluaineen ensim-
miisesti hyvaksymisestd jossakin jisenvaltiossa, kun
hyviksyminen seuraa jonkin tuotteen sisiltimin
tehoaineen sisillyttimista liitteeseen I, tai

c) enintiin kymmenen vuoden pituisen ajanjakson aikana,
josta midritaan voimassaolevien kansallisten sdintdjen
mukaisesti, sen jilkeen kun kasvinsuojeluaine on ensim-
miisen kerran hyviksytty kussakin jisenvaltiossa, jos
timi hyviksyminen edeltda jonkin tuotteen sisiltimin
tehoaineen sisillyttimisti liitteeseen I.

5  Jos jasenvaltiot lupahakemusta tutkiessaan katsovat,
etta liitteeseen I on merkitty tehoaineita, joiden valmistaja tai
valmistusmenetelmd on muu kuin niissi asiakirjoissa
mainittu, joiden perusteella tehoaine on ensimmaisen kerran
merkitty liitteeseen I, niiden on ilmoitettava tisti komis-
siolle. Niiden on toimitettava sille kaikki tehoaineen tun-
nistamista ja epipuhtauksia koskevat tiedot.

6 Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa saadetain, silloin kun
on kyse tehoaineista, jotka ovat jo olleet markkinoiila kaksi
vuotta timin direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen,
jisenvaltiot voivat perustamissopimuksen mairiyksii
noudattaen  jatkaa aiempien kansallisten sddntSjen
soveltamista tietoja koskevien vaatimusten osalta niin kauan
kuin naitd aineita ei ole sisillytetty liitteeseen 1.

7 Sen estimitti, mitid 1 kohdassa siidetiin, silloin kun
tehoaine on merkitty liitteeseen I:

a) Kasvinsuojeluaineita koskevan luvan hakijan on ennen
selkirankaisilla  eliimilli  suoritettavia  kokeita
tiedusteltava  lupahakemuksen  kohteena  olevan
jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta:

— onko esitettivin hakemuksen kohteena oleva
kasvinsuojeluaine sama kuin jo atemmin hyviksytty
kasvinsuojeluaine, ja

— luvan tai lupien saajan tai saajien nimei ja osoitetta.

Tiedustelun tueksi on esitettivi todisteet siiti, ettd
mahdollinen luvan hakija aikoo esittad lupahakemuksen
omasta puolestaan, ja ettd muut 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot ovat saatavilla,

b) jos jisenvaltion toimivaltainen viranomainen on vakuut-
tunut siitd, ettd hakija aikoo jittid tillaisen hakemuksen,
sen on ilmoitettava aiempien vastaavanlaisten lupien
saajan tai saajien nimi ja osoite sekd annettava viimeksi
mainituille tiedoksi luvan hakijan nimi ja osoite,
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sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan siinndsten
soveltamista.

Aiempien lupien haltijan tai haltijoiden ja hakijan on ryhdyt-
tivi kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin, jotta paistiin
sopimukseen tietojen yhteiskaytosti ja voidaan siten vilttdi
selkirankaisilla  eldimilli  suoritettavien  kokeiden
toistaminen.

Kun sellaisesta tehoaineesta, joka on jo markkinoilla kaksi
vuotta timin direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen,
vaaditaan tietoja sen merkitsemiseksi liitteeseen I,
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten on kehotettava
kyseisten tietojen haltijoita yhteistyohon vaadittujen tietojen
toimittamisessa, jotta voidaan vilttii selkdrankaisilla
eldimilli suoritettavien kokeiden toistaminen.

Jos hakija ja samaa tuotetta koskevien aiempien lupien
haltijat eivit kuitenkaan paise sopimukseen tietojen
jakamisesta, jisenvaltiot voivat ottaa kiytt6on kansallisia
toimenpiteiti, joilla hakija ja alueelle sijoittautuneet aiempien
lupien haltijat velvoitetaan jakamaan tietoja, siten ettd
voidaan vilttdd selkirankaisilla elitmilli suoritettavien
kokeiden toistaminen, ja jisenvaltiot voivat myds madrittad
seki tietojen hyodyntimismenettelyn etti asianomaisten
osapuolten etujen kohtuullisen tasapuolisuuden.

14 artikla

Jisenvaltioiden ja komission on varmistettava, ettd
hakijoiden toimittamia liikesalaisuuksia sisiltivit tiedot
sailyvit luottamuksellisina, jos hakija, joka haluaa saada
tehoaineen merkityksi liitteeseen I, tai hakija, joka hakee
lupaa kasvinsuojeluaineelle, niin pyytii ja jos jasenvaltio tai
komissio hyviksyy hakijan esittimit perustelut, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta ympiristoi koskevan tiedon saan-
nin vapaudesta 7 piivini kesikuuta 1990 annetun neuvoston
direktiivin 90/313/ETY(?) sidnndsten soveltamista.

Luottamuksellisuus ei koske:

— tehoaineen tai tehoaineiden nimitysti ja pitoisuutta tai
kasvinsuojeluaineen nimei,

— muiden, direktiivien 67/548/ETY ja 78/631/ETY
mukaisesti vaarallisiksi katsottujen aineiden nimis,

— fysikaalisia ja kemiallisia tietoja tehoaineesta ja
kasvinsuojeluaineesta,

— keinoja, joilla tehoaine tai kasvinsuojeluaine tehdiin
vaarattomaksi,

— yhteenvetoa niiden testien tuloksista, joilla tuotteen
tehokkuus ja sen vaarattomuus ihmisille, eliimille,
kasveille ja ympiristélle on todettu,

— suositeltuja menetelmii ja varotoimenpiteiti, joilla
vihennetdin kisittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen
aikaisia vaaroja, palovaaraa ja muita vaaratekijoiti,

(1) EYVL Nio L 158, 23.6.1990, s. 56

— edelli 4 artiklan 1 kohdan ¢ ja d alakohdassa ja 5 artiklan
1 kohdassa tarkoitettuja miiritysmenetelmia,

— tuotteen ja sen pakkausten havittimismenetelmii,

— vahingossa tapahtuvan liikkymisen tai vuodon sattuessa
toteutettavia puhdistustoimenpiteiti,

— henkilévahinkojen yhteydessi annettavaa ensiapua ja
ladkehoitoa.

Jos hakija myohemmin paljastaa tietoja, jotka ovat aiemmin
olleet luottamuksellisia, hinen on ilmoitettava tisti
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kasvinsuojeluaineiden pakkaaminen ja merkinnit

15 artikla

Direktiivin 78/631/ETY 5 artiklan 1 kohdan siinnoksia
sovelletaan nithin kasvinsuojeluaineisiin, jotka eivit kuulu
direktiivin 78/631/ETY soveltamisalaan.

16 artikla

Jisenvaltioiden on  toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kasvinsuojeluaineiden
pakkauksiin  tehtdvdt merkinnit tdyttivit seuraavat
vaatimukset:

1 kaikissa pakkauksissa on oltava seuraavat tiedot
pysyvisti ja helposti luettavasti merkittyina:

a) kasvinsuojeluaineen kaupallinen nimi tai nimitys;

b) luvanhaltijan nimi ja osoite sekd kasvinsuojeluaineen
hyviksymisnumero, ja ellei kyseessi ole sama
henkils, markkinoilla olevan kasvinsuojeluaineen
lopullisesta pakkaamisesta ja merkinndisti tai lopul-
lisista merkinndista vastaavan henkilon nimi ja osoite;

c) kunkin tehoaineen nimi ja m3drd direktiivin
67/548/ETY 6 artiklan 2 kohdan d alakohdassa
saadetylld tavalla ilmaistuna.

Nimen on oltava siindi muodossa, jossa se on
direktiivin 67/548/ETY liitteessi I olevassa luet-
telossa; jos aine ei ole mukana luettelossa, se on
ilmoitettava yleiselli ISO-nimelliin. Jos jiljempina
mainittua el ole, tehoaine on kuvattava kemiallisella
nimelldan IUPAC-siintdjen mukaisesti;

d) kasvinsuojeluaineen nettomiirid virallisina mit-
tayksikkding;

e) valmistuserin numero tai muut tunnistamistiedot;

f) direktiivin 78/631/ETY 6 artiklan mukaisesti vaaditut
tiedot, erityisesti mainitun artiklan 2 kohdand, g, hja
1alakohdassa ja 3 ja 4 kohdassa tarkoitetut tiedot, seka
ensiapua koskevat tiedot;
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g) ihmisille, eldimille ja ympiristolle atheutuvien
erityisten vaarojen luonne ilmaistuna vakiolausek-
kein, jotka valitaan tarpeen mukaan liitteessi IV
olevista lausekkeista;

h) varotoimenpiteet ihmisten, eliinten ja ympiriston
suojelemiseksi ilmaistuna vakiolausekkein, jotka
valitaan tarpeen mukaan liitteessi V olevista lausek-
keista;

i) kasvinsuojeluaineen  vaikutustapa  (esimerkiksi
hyonteisten torjunta-aine, kasvunsiide, rikkakasvien
torjunta-aine);

j) valmistetyyppi (esimerkiksi nesteeseen sekoitettava
jauhe, emulgoitava tiiviste ja niin edelleen);

k) kasvinsuojeluaineiden sallitut kiyttdtarkoitukset ja
maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympiristéon liit-
tyvit erityisolosuhteet, joissa tuotetta saa kiyttii tai
joissa sen kiyttd on kiellettys;

1) kiyttdohjeet ja annostukset metrisind yksikkoina
kutakin sallittua kiyttdtarkoitusta varten;

m) tarvittaessa turvavili kunkin kiyttokerran ja:
— suojeltavan kasvuston kylvimisen tai istutuksen,

— myo6hempien  kasvustojen  kylvimisen tai
istutuksen,

~— ihmisten tai eldinten kisitellylle alueelle piisyn,
— sadonkorjuun,

— kayton tai kulutuksen

valills;

n) tiedot mahdollisesta fytotoksisuudesta, lajikkeiden
herkkyydesti ja muista suorista tai epasuorista haital-
lisista  sivuvaikutuksista  kasvituotteisiin  tai
kasviperiisiin tuotteisiin seki aikavilit, joita on
noudatettava kiyton ja:

— kyseisen kasvuston tai
— seuraavien kasvustojen
kylvimisen tai istutuksen vilills;

0) jos tuotteen mukana on 2 kohdassa saadetty erillinen
ohjelehti, lauseke “luettava oheiset ohjeet ennen kiyt-

R
t6a”;

p) ohjeet kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen turval-
lisesta havittimisestj ja

q) viimeinen kiyttopiivdi tavanomaisissa siilytys-
olosuhteissa, kun tuotteen siilyvyys on alle kaksi
vuotta;

jasenvaltiot voivat sallia, ettdi 1 kohdan |, m ja n
alakohdassa vaaditut tiedot mainitaan erillisessi pak-
kauksen mukana toimitettavassa ohjelehdessi, jos pak-
kauksen paalld kiytettivissd oleva tila on liian pieni. Til-

lainen ohjelehti katsotaan tita direktiivia sovellettaessa
etiketin osaksi;

3 ennen yhdenmukaistamista koko yhteison tasolla
jasenvaltioiden on mdirattiva, ettdi merkinnoissa
ilmoitetaan, onko tuote rajoitettu tiettyihin kiyt-
tajaryhmiin, ottaen huomioon niiden alueella voimassa
olevat siinnot, jotka koskevat eraiden
kasvinsuojeluaineiden toimittamista tietyille kiyt-
tajaryhmille;

4 kasvinsuojeluaineen pakkauksen etiketissi ei missdin
tapauksessa saa olla sellaisia merkintdjd  kuin
“myrkyton”, “ei atheuta vaaraa terveydelle” tai vastaavaa.
Etiketissi ~ voidaan  kuitenkin  mainita, ettd
kasvinsuojeluainetta saa kiyttii mehildisten tai muiden
lajien, jotka eivat ole aineen kohteena, aktiivisen vaiheen
atkana tai kasvuston kasvien tai rikkakasvien kukinta-
aikana, tai siini voi olla muita vastaavanlaisia lausekkeita,
joiden tarkoituksena on suojella mehildisiz tai muita
lajeja, jotka eivit ole aineen kohteena, jos lupa koskee
nimenomaisesti kayttoa mehilaisten tai muiden erikseen
mainittujen organismien esiintymiskauden aikana ja
aiheuttaa niille mahdollisimman vihin haittaa;

5 jisenvaltiot voivat miiritd, etti kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattaminen niiden alueella edellyttii niiden
kansallisen kielen tai kansallisten kielten kiyttod
kyseisten tuotteiden merkinndissi, ja ne voivat vaatia,
ettd niille toimitetaan mallit tai naytteet tissa artiklassa
tarkoitetuista pakkauksista, etiketeista ja ohjelehdista.

Poiketen siiti, mitdi 1 kohdan g ja h alakohdassa
siidetddn, jisenvaltiot voivat vaatia, etti pakkauksiin
merkitdin selvisti ja pysyvisti lisilausekkeita silloin, kun
timin katsotaan olevan tarpeen ihmisten, eldinten tai
ympiriston suojelemiseksi; tillaisessa tapauksessa niiden
on ilmoitettava viipymatti muille jisenvaltioille ja komis-
siolle kaikista mydnnetyistd poikkeuksista ja annettava
tiedoksi lisilausekkeen tai lisilausekkeiden teksti ja
kyseisten vaatimusten syyt.

Jaljempani 19 artiklassa saddettya menettelyd noudattaen
paitetiin, ettd lisalausekkeet ovat perusteltuja ja liitteitd
IV ja V on timin vuoksi muutettava tai ettd kyseinen
jasenvaltio ei endd saa vaatia tillaista lauseketta tai tallaisia
lausekkeita. Jisenvaltio saa pitai vaatimuksensa voimassa
niin kauan kun asiasta ei ole tehty paitdstd.

Valvontatoimenpiteet

17 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta
markkinoille saatetut kasvinsuojeluaineet ja niiden kiyttd
tarkastetaan virallisesti sen toteamiseksi, etti ne tdyttavit
tissi direktiivissi  siddetyt vaatimukset, erityisesti
hyviksymista ja etiketissa olevia tietoja koskevat
vaatimukset.

Jasenvaltioiden on toimitettava vuosittain ennen 1 paivid
elokuuta muille jisenvaltioille ja komissiolle kertomus edel-
lisen vuoden tarkastustoimenpiteiden tuloksista.
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Hallinnolliset siinnokset

18 artikla

1 Neuvosto paittaa madrienemmistolli  komission
chdotuksesta liitteessa VI tarkoitetuista yhdenmukaisista
periaatteista.

2 Tarvittavat muutokset littteisiin II, III, IV, V ja VI
annetaan 19 artiklassa sdddettyi menettelyi noudattaen,
kulloinenkin tieteellinen ja tekninen tietimys huomioon
ottaen.

19 artikla

Jos tissa artiklassa saidettya menettelyi on noudatettava,
asian saattaa paitokselld 76/894/ETY() perustetun pysyvin
kasvinsuojelukomitean, jiljempina komitea’, kasiteltaviksi
komitean puheenjohtaja omasta alonteestaan tai jonkin
jasenvaltion pyynnosta.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta
madraajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireel-
lisyyden mukaan. Lausunto annetaan perustamissopimuksen
148 artiklan 2 kohdassa miiritylli enemmistslli. Komiteaan
kuuluvien jisenvaltioiden edustajien 4ianet painotetaan
mainitussa artiklassa mairiatylld tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu adnestykseen.

Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat
komitean lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee
vilpymatta neuvostolle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian miirienemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siiti, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komis-
sio tekee paatoksen ehdotetuista toimenpiteisti.

20 artikla

Jos tassa artiklassa saddettyd menettelyd on noudatettava,
asian saattaa viipymitti komitean kasiteltaviksi komitean
puheenjohtaja omasta aloitteestaan tai jonkin jisenvaltion
pyynnosta.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta
miiriajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireel-
lisyyden mukaan. Lausunto annetaan perustamissopimuksen
148 ar-tiklan 2 kohdassa mairitylli enemmistslli. Komiteaan
kuuluvien jisenvaltioiden edustajien 3inet painotetaan
mainitussa artiklassa maidritylld tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu dinestykseen.

Komissio padttdd suunnitelluista toimenpiteisti, jos ne ovat
komitean lausunnon mukaiset.

() EYVL N:o L 340, 9.12.1976, 5. 25

Jos kyseiset toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon
mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee
vilpymitta  neuvostolle ehdotuksen  tarvittavista
toimenpiteisti. Neuvosto ratkaisee asian mairdenemmistlla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa 15 vuorokauden kuluessa
siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee
paatoksen ehdotetuista toimenpiteista.

21 artikla

Jos tissi artiklassa saddettyd menettelyd on noudatettava,
asian saattaa komitean kasiteltiviksi komitean puheenjohtaja
omasta aloitteestaan tai jonkin jasenvaltion pyynndsti.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista
toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa
ehdotuksestamiirdajassa,  jonka  puheenjohtaja  voi
toimitettuaan tarvittaessa danestyksen asettaa asian kiireel-
lisyyden mukaan.

Lausunto merkitdin  pdytakirjaan; lisiksi  jokaisella
jasenvaltiolla on oikeus pyytai, ettid sen kanta merkitain
poytakirjaan.

Komission on, niin suurelta osin kuin mahdollista, otettava
huomioon komitean lausunto. Sen on ilmoitettava
komitealle, milli tavoin lausunto on otettu huomioon.

Tutkimus ja kehitys

22 artikla

1 Jasenvaltioiden on saidettivd, ettd tutkimus- tai
kehitystarkoituksiin suoritettavat kokeet tai testit, jotka edel-
Iyttivét hyvéksyméttémén kasvimuojeluaineen padstamistd
ympirist66n, sallitaan ainoastaan, jos nithin on annettu lupa
ja ne suoritetaan valvotuissa olosuhteissa kiyttaen
rajoitettuja maaria rajoitetuilla alueilla.

2 Astanomaisten henkildiden on jitettivd hakemus sen
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jonka alueella koe
tai testi on tarkoitus suorittaa, jdsenvaltion asettaman
miiridajan kuluessa ennen kokeen tai testin aloittamista.
Hakemukseen on liitettava asiakirjat, jotka sisaltavat kaikki
sellaiset saatavilla olevat tiedot, joiden perusteclla voidaan
arvioida mahdolliset vaikutukset ihmisten tai eldinten
terveyteen ja ymparistoon.

Jos 1 kohdassa tarkoitetuilla testeilld tai kokeilla on toden-
nakoisesti haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten
terveyteen tai kohtuuttomia haittavaikutuksia ympiristoon,
kyseinen jasenvaltio voi joko kieltdi ne tai sallia ne sellaisilla
edellytyksilld, joita se pitdd rtarpeellisina  mainittujen
vaaratekijoiden torjumisekst.

3 Edelld 2 kohdan siinnoksii ei sovelleta, jos jasenvaltio
on myontinyt kyseiselle henkilélle oitkeuden suorittaa tiet-
tyja testejd ja kokeita ja miarittinyt ne edellytykset, joilla
tallaiset testit ja kokeet on suoritettava.
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4 Timdn artiklan tiytintdonpanon yhteiset edellytykset,
erityisesti torjunta-ainepiistojen sallitut enimmaismairit
edelli 1 kohdassa tarkoitettujen kokeiden yhteydessi, seki
vahimmaistiedot, jotka on esitettivi 2 kohdan mukaisesti, on
annettava 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

5 Timin artiklan siinnoksid et sovelleta direktiivin
90/220/ETY B osan soveltamisalaan kuuluviin kokeisiin tai
testeihin.

Direktiivin tiytintddnpano

23 artikla

1 Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
maardykset voimaan kahden vuoden kuluessa sen tiedoksi
antamisesta. Niiden on ilmoitettava siitd komissiolle
viipymitti. Yhdenmukaiset periaatteet on annettava vuoden
kuluessa tiedoksi antamisesta.

Niissi jasenvaltioiden antamissa siidoksissd on viitattava
tahan direktitviin tai niitd virallisesti julkaistaessa nithin on

liitettivd viittaus tihin direktiiviin. Jisenvaltioiden on
saadettdva siita, miten viittaukset tehdiin.

2 Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa siidetiin, jisenvaltio-
iden on saatettava 10 artiklan 1 kohdan toisen
luetelmakohdan  tiytintodnpanon  edellyttamat  lait,
asetukset ja hallinnolliset madriykset voimaan vasta
viimeistain yhden vuoden kuluttua yhdenmukaisten periaat-
teiden antamisesta ja ainoastaan suhteessa 4 artiklan 1 kohdan
b-e alakohdan vaatimuksiin, joihin sovelletaan annettuja
yhdenmukaistettuja periaatteita.

24 artikla

Timi direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissi 15 paivina heinikuuta 1991.

Neuvoston puolesta
Pubeenjohtaja

P. BUKMAN



13/Nide 20

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

249

LIOTE T

KASVINSUOJELUAINEISSA SALLITUT TEHOAINEET

LITE II

TEHOAINEEN SISALLYTTAMISEKSI LIITTEESEEN I TARVITTAVIA ASIAKIRJOJA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

JOHDANTO

Tietojen on sisillettivi seuraavaa:

— tekniset asiakirjat, jotka sisiltivit tarvittavat tiedot aineen ihmiselle ja ymparistélle mahdollisesti aiheuttamien
ennakoitavissa olevien vilittdmien tai mydhempien vaarojen arvioimiseksi, ja jotka sisiltivit vihintddn
jiljempind mainittavat tutkimustulokset sekd yksityiskohtaisen ja tdydellisen kuvauksen suoritetuista
tutkimuksista ja kdytetyistd menetelmisti tai vastaavat bibliografiset viittaukset,

— ehdotettu aineen luokitus ja merkinnit direktiivin 67/548/ETY mukaisesti.

Joitakin tietoja, jotka eivit vaikuta vilttimittomilti aineen luonteen tai sen ehdotettujen kiyttStarkoitusten vuoksi,
el kuitenkaan tarvitse toimittaa. Tillaisissa tapauksissa tai silloin, kun tietojen toimittaminen ei ole tieteellisesti
tarpeen tai teknisesti mahdollista, komissiolle on esitettdvd 6 artiklan mukaisesti hyvaksyttivit perustelut.

Testit on suoritettava direktiivin 79/831/ETY liitteessi V kuvailtujen menetelmien mukaisesti; jos kyseiset

menetelmit eivit sovellu ja kdytetiin muita kuin kuvailtuja menetelmii, ne on perusteltava. Testit on suoritettava
direktiivin 86/609/ETY vaatimusten ja direktiivissi 87/18/ETY(?) sdddettyjen periaatteiden mukaisesti.

A OSA

Kemialliset aineet(?)

1 Tehoaineen tunnistaminen
1.1 Hakija (nimi, osoite, jne.).
1.2 Valmistaja (nimi, osoite, ja tuotantolaitoksen sijainti).

1.3 Ehdotettu yleinen tai ISO-hyviksytty nimi ja synonyymit.
1.4 Kemiallinen nimi (IUPAC-nimikkeisto).

1.5 Valmistajan kehityskoodinumero(t).

1.6 CAS- ja ETY-numerot (jos saatavilla).

1.7 Empiirinen ja rakennekaava, moolimassa.

1.8 Tehoaineen valmistusmenetelmi (synteesireitti).

1.9 Tehoaineen puhtauserittely g/kg tai g/l.

1.10  Isomeerien, epipuhtauksien ja lisdaineiden (esim. stabilointiaineet) tunnistaminen seki rakennekaava ja
mahdolliset pitoisuudet g/kg tai g/1.

(*) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, s. 29
(?) Aine 2 artiklan 3 kohdan mairitelmissi tarkoitetussa merkityksessi
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2.1
2.2
23

2.4

25
2.6
2.7
2.8

2.9
2.10

2.12
2.13
2.14
2.15
2.16

217

31

3.2

33
3.4

3.5
3.6
3.7
3.8
39

3.10.1
3.10.2
3.10.3
3.104
3.10.5
3.106
3.10.7

Tehoaineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
Sulamispiste, kiehumispiste, suhteellinen tiheys(?).
Héyrynpaine (Pa) 20 °C:ssa, haihtuvuus (esim. Henryn lain vakio)(?).

Olemus (fysikaalinen olomuoto, viri ja haju; tarvittaessa voimakkaan hajuisten tai vedessi voimakkaasti
maistuvien aineiden kynnyspitoisuudet)(2).

Absorptiospektrit (ultravioletti/nikyva~UV/VIS ~i nfrapuna — IR — ydinmagneettinen resonanssi - NMR
- massaspektrometria), molekyyliekstinktio asianmukaisilla aallonpituuksilla(*).

Liukoisuus veteen, erityisesti pH:n (5-9) ja limpétilan vaikutus liukoisuuteen(?).
Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin, erityisesti limpétilan vaikutus liukoisuuteen(?).
Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi, erityisesti pH:n (5-9) ja lampétilan vaikutus(?).

Stabiilius vedessa, hydrolyysinopeus, fotokemiallinen hajoaminen, kvanttihy6tysuhde ja hajoamistuotteen
(-tuotteiden) tunnistaminen, dissosiaatiovakio, erityisesti pH:n (5-9) vaikutus(?).

Stabiilius ilmassa, fotokemiallinen hajoaminen, hajoamistuotteen (-tuotteiden) tunnistaminen(?).
Stabiilius valmisteissa kiytetyissd orgaanisissa liuottimissa(?).

Limpastabiilius, hajoamistuotteiden tunnistaminen.

Syttyvyys, mukaan lukien itsesyttyvyys ja palamistuotteiden tunnistaminen.

Leimahduspiste.

Pintajinnitys.

Rijahdysherkkyys.

Hapettavat ominaisuudet.

Reaktiivisuus astiamateriaalin suhteen.

Muut tiedot tehoaineesta

Kiyttdtarkoitus, esimerkiksi sienitautien torjunta-aine, rikkakasvien torjunta-aine, hydnteisten torjunta-
aine, karkote, kasvunsiide.

Vaikutukset haitallisiin organismeihin, esimerkiksi kosketusmyrkky, hengitettava myrkky, vatsamyrkky,
fungitoksinen tai fungistaattinen, jne., kasveissa sisivaikutteisena esiintyvi tai ei.

Tarkoitettu kiyttdalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, elintarvike- tai rehuvarasto, kotipuutarha.

Tarpeen mukaan testitulosten perusteella maatalouteen, kasvinsuojeluun tai ympiristdén Littyvat
erityisedellytykset, joilla tehoaineen kiyttd voidaan sallia tai kieltaa.

Torjuttavat haitalliset organismit ja suojellut tai kisitellyt kasvustot tai tuotteet.
Vaikutustapa.

Tiedot vastustuskyvyn kehittymisesta tai mahdollisesta kehittymisestd ja vastaavat hallintastrategiat.
Suositellut menetelmit ja varotoimet kisittelyn, varastoinnin, kuljetuksen tai tulipalon osalta.
Tulipalon yhteydessi reaktiotuotteen luonne, palokaasut, jne.

Hititoimenpiteet onnettomuuksien yhteydessi

Tehoaineen tuhoamis- tai dekontaminaatiomenetelmit.

Tehoaineen talteenottomahdollisuus.

Tehoaineen neutralisointimahdollisuus.

Valvotut piistot.

Valvottu polttaminen.

Vedenpuhdistus.

Muut.

Midritysmenetelmait

(*) Nimi tiedot on esitettivi ilmoitetun erittelyn mukaisesta puhdistetusta tehoaineesta
(®) Nimi tiedot on esitettivi tehoaineesta ja ilmoitetun erittelyn mukaisesta puhdistetusta tehoaineesta
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4.1

4.2

4.2.1
422
4.23
424
4.2.5

5.1

5.1.1
5.1.2
5.1.3
5.1.4
5.1.5
5.1.6
52

5.2.1
5.2.2

523
5.3
5.3.1

5.4
5.5
5.5.1
5.5.2
5.6
5.6.1
5.6.2
5.7

5.8
5.8.1
5.8.2

5.9
5.10
5.10.1
5.10.2
5.103
5.10.4
5.10.5

Menetelmit puhtaan tehoaineen ja tarvittaessa tehoaineen vastaavien hajoamistuotteiden, isomeerien ja
epapuhtauksien seki lisdaineiden (esimerkiksi stabilointiaineet) maarittimisekst.

Mairitysmenetelmit mukaan lukien talteenottoasteet ja havaitsemisrajat seuraavissa elementeissi tai tarvit-
taessa niiden pinnalla oleville jadmille:

Kasitellyt kasvit, kasvituotteet, elintarvikkeet, rehut.

Maaperi.

Vesi (juomavesi mukaan lukien).

Tlma.

Thmisten ja eldinten kehon nesteet ja kudokset.

Tehoaineen toksikologiset ja aineenvaibdunnalliset tutkimukset
Akuutti myrkyllisyys

Suun kautta.

Thon kautta.

Hengityksen kautta.

Vatsakalvon kautta.

Thoirsytys ja mahdollinen silmi-irsytys.

Thoherkistys.

Lyhytaikainen myrkyllisyys

Kumulatiivinen myrkyllisyys suun kautta (28 vuorokauden tutkimus).

Suun kautta antaminen, kaksi lajia, joista yksi jyrsiji (mieluiten rotta) ja toinen muu eliin kuin jyrsija,
yleensi 90 vuorokauden tutkimus.

Muut tavat (hengitys, iho, tilanteen mukaan).
Krooninen myrkyllisyys

Pitkiaikainen myrkyllisyys ja karsinogeenisuus suun kautta nautittuna (rotta ja toinen nisikislaji) — muut
antotavat tilanteen mukaan.

Mutageenisuus - testisarja geenimutaatioiden, kromosomimuutosten ja DNA-hiirididen arvioimiseksi.
Myrkyllisyys ja lisddntyminen

Teratogeenisuustutkimukset - jinis ja yksi jyrsijilaji, suun kautta ja tarvittaessa thonsisiisesti annettuna.
Monisukupolvitutkimukset nisikkiilld (vihintadn kaksi sukupolvea).

Aineenvaihduntatutkimukset nisikkiilli

Imeytymis-, leviimis- ja ulostetutkimukset suun kautta tai ihonsisiisesti tapahtuneen antamisen jilkeen.
Aineenvaihduntareittien selvittiminen

Hermomyrkyllisyystutkimukset — mukaan lukien tarvittaessa viivistetyt hermomyrkyllisyystestit
tiysikasvuisilla kanoilla.

Lisitutkimukset
Kisiteltyjen kasvien aineenvaihduntatuotteen myrkkyvaikutukset, jos ne eroavat eliinkokeissa todetuista.

Mekaaniset tutkimukset, jotka ovat tarpeen myrkyllisyystutkimuksissa todettujen vaikutusten selven-
timiseksi.

Myrkkyvaikutukset karjaan ja lemmikkieldimiin.

Laiketieteelliset tiedot

Valmistuslaitoksen henkilston terveydentilan valvonta.

Suora tarkkailu, esimerkiksi kliiniset tapaukset ja myrkytykset.

Terveystiedot seki teollisuudesta etti maataloudesta.

Vieston altistumista koskevat tiedot ja tarvittaessa epidemiologiset tutkimukset.

Myrkytysdiagnoosi (tehoaineen tai aineenvaihduntatuotteen miiritys), myrkytyksen erityisoireet,
kliiniset testit.
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5.10.6 Herkistymis- ja allergiahavainnot.
5.10.7 Ehdotettu hoito: ensiapu, vastamyrkyt, ladkehoito.
5.10.8 Myrkytyksen odotettavissa olevien vaikutusten ennuste.

511  Yhteenveto nisikistoksikologiasta ja johtopaitokset [mukaan lukien taso, joka ei aiheuta havaittavia
haittavaikutuksia (NOAEL), taso, joka ei aiheuta havaittavia vaikutuksia (NOEL) ja sallittu piiviannos
(ADI)]. Yleisarviointi kaikkien toksikologisten tietojen, koeselosteiden ja muiden tehoainetta koskevien
tietojen perusteella.

6 Jaamat kdsitellyissi tuotteissa, elintarvikkeissa ja rebuissa tai niiden pinnalla

6.1 Hajoamis- ja reaktiotuotteiden seki aineenvaihduntatuotteen tunnistaminen kisitellyissi kasveissa tai
tuotteissa.

6.2 Tehoaineen ja sen aineenvaihduntatuotteeiden jiimien kiyttiytyminen kiyttShetkesti sadonkorjuuseen

tai varastoitujen tuotteiden purkamiseen, yhteytys ja levidminen kasveissa ja tarvittaessa niiden pinnalla,
hiviamiskinetiikka, sitoutuminen kasvin osiin, jne.

6.3 Tehoaineen yleinen ainetasapaino. Riittivit valvotuissa testeissi saadut tiedot jiimistd sen osoittamiseksi,
ettd suunnitellusta kiytdsti todennikoisesti atheutuvat jaimit eivit muodosta haittaa ihmisten ja eldinten
terveydelle.

6.4 Arvio mahdollisesta ja todellisesta altistumisesta ravinnon vilitykselli tai muulla tavoin, esimerkiksi tiedot
jakeluketjussa olevien tuotteiden jiimien tarkkailusta tai tiedot altistumisesta ilman, veden, jne.
vilityksella.

6.5 Karjan ruokintaa ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset (jos jadmit jaavit rehuna kiytettiviin kasviin
tai kasvin osaan tai niiden pinnalle), jotta voidaan arvioida eldinperiisten elintarvikkeiden sisiltimit
jdamit.

6.6 Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset jiimien luonteeseen ja
madrain.

6.7 Yhteenveto ja arvio jiimien kiyttaytymisesti 6.1-6.6 kohdan mukaisesti annettujen tietojen perusteella.

7 Aineen kohtalo ja kiyttiytyminen ympiristossi

71 Kohtalo ja kdyttiytyminen maaperissi

7.1.1  Hajoamisnopeus ja hajoamistiet (90 prosentin hajoamisasteeseen saakka), erityisesti kyseisten prosessien,
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden tunnistaminen vihintdin kolmessa maaperityypissi
asianmukaisissa olosuhteissa.

7.1.2  Absorptio ja desorptio vihintdin kolmessa maaperityypissi ja tarpeen mukaan aineenvaihduntatuotteiden
ja hajoamistuotteiden absorptio ja desorptio.

7.1.3  Liikkuvuus vihintiin kolmessa maaperityypissi ja tarpeen mukaan aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden litkkkuvuus.

7.14  Sidottujen jidmien mairi ja luonne.
7.2 Kohtalo ja kiyttiytyminen vedessi ja ilmassa

7.21  Hajoamisnopeus ja hajoamistiet vestymparistossa — biologinen hajoaminen, hydrolyysi ja fotolyysi (ellei
sisilly 2.8 kohtaan).

722 Absorptio ja desorptio vedessi (sedimentaatio) ja tarpeen mukaan aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden absorptio ja desorptio.

7.23  Hajoamisnopeus ja hajoamistiet ilmassa (kaasutusaineiden ja muiden haihtuvien tehoaineiden osalta) (ellei

sisilly 2.9 kohtaan).
8 Tehoaineen ympairistomyrkyllisyytti koskevat tutkimukset
8.1 Vaikutukset lintuihin

8.1.1  Akuutti myrkyllisyys suun kautta.

81.2  Lyhytaikainen myrkyllisyys - kahdeksan vuorokauden ravintotutkimus vihintiin yhdelli lajilla (muu
kuin kana).

8.1.3  Vaikutukset lisiintymiseen.

8.2 Vaikutukset vesielioihin

8.2.1  Akuutti myrkyllisyys kaloille.
8.22  Krooninen myrkyllisyys kaloille.

8.23  Vaikutukset kalojen lisidntymiseen ja kasvunopeuteen.
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82.4  Biokertyvyys kaloissa.

825  Akuutti myrkyllisyys Daphnia magnalle.

8.2.6  Daphnia magnan lisiintymis- ja kasvunopeus.

8.2.7  Vaikutukset levien kasvuun.

83 Vaikutukset muihin organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena

83.1  Akuutti myrkyllisyys mehiliisille ja muille hyddyllisille niveljalkaisille (esimerkiksi rosvomehilaiset).
8.3.2  Myrkyllisyys lieroille ja muille maaperin makro-organismeille, jotka eivit ole aineen kohteena.

83.3  Vaikutukset maaperin mikro-organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena.

8.34  Vaikutukset muihin organismeihin (kasvit ja eldimet), jotka eivit ole aineen kohteena ja joiden katsotaan
olevan alttiina vaaralle.

8.3.5  Vaikutukset jiteveden biologisiin kisittelymenetelmiin.
9 Edelli olevan 7 ja 8 kobdan yhteenveto ja arviointi
10 Perustellut ehdotukset tehoaineen luokitusta ja merkintisji varten direktitvin 67/548/ETY mukaisests:
— vaaraa ilmaisevat merkit,
— vaaraa ilmaisevat merkinnit,
— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,
— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.

11 Listteessi 111 olevan A osan maiiriysten mukaiset asiakirjat edustavasta kasvinsuojeluaineesta

B OSA

Mikro-organismit ja virukset

(tdmi osa el koske geneettisesti muunneltuja organismeja direktiivin 90/220/ETY soveltamisalaan kuuluvien

kohtien osalta)
1 Organismin tunnistaminen
1.1 Hakija (nimi, osoite, jne.).
12 Valmistaja (nimi, osoite, tuotantolaitoksen sijainti).
1.3 Yleinen nimi tai vaihtoehtoinen nimitys ja aikaisemmat nimet.
1.4 Bakteerien, alkueldinten ja sienten taksonominen nimi ja kanta; mainittava, onko kyseessa varastokanta tai

mutanttikanta; viruksista agenssin, serotyypin, kannan tai mutantin taksonominen kuvaus.
1.5 Kasvuston ja niytteen viitenumero, jos kasvusto on rekisterdity.

1.6 Asianmukaiset testausmenettelyt ja perusteet, joita kdytetdin tunnistamisessa (esimerkiksi morfologia,
biokemia, serologia).

1.7 Koostumus — mikrobiologinen puhtaus, luonne, tunnistettavuus, ominaisuudet, epipuhtauksien ja muiden
organismien pitoisuus.

2 Organismin biologiset ominaisundet

2.1 Kohdeorganismi. Patogeenisuus tai antagonismityyppi isinnille, infektoiva annos, siirtyvyys ja tiedot
vaikutustavasta.

22 Organismin ja sen kiyton historia. Luonnollinen esiintyminen ja maantieteellinen levinneisyys.

23 Isintispesifisyys ja vaikutukset muihin lajeihin kuin kohteena olevaan haitalliseen organismiin, mukaan

lukien kohdelajin ldhimmait sukulaislajit — infektoivuus, patogeenisuus ja siirtyvyys.

2.4 Infektoivuus ja fysikaalinen stabiilius ehdotetun menetelmin mukaisesti kiytettyni. Limpotilan,
ympiréiville siteilylle altistumisen jne. vaikutus. Pysyvyys todennakdisissi kayttoolosuhteissa.

25 Onko organismi laheista sukua kasvipatogeenille, selkirankaisen lajin patogeenille tai sellaisen selkirangat-
toman lajin patogeenille, joka ei ole aineen kohteena.
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2.6

2.7

3.2

33
3.4

35
3.6

3.7
3.8
39

4.1

4.2

4.3

44

5.1.1.1
5.1.1.2

5.1.1.3
5.1.1.4
5.1.1.5
5.1.1.6
5.1.1.7
5.1.2

5.1.2.1
5.1.2.2
5.1.3

5.1.3.1
5.1.3.2
5.1.3.3

Laboratoriotestein osoitettu geneettinen stabiilius (toisin sanoen mutaationopeus) ehdotetun kiytén
mukaisissa ympiristolosuhteissa.

Toksiinien esiintyminen, puuttuminen tai muodostuminen seki niiden luonne, tunnistettavuus, kemial-
linen rakenne (tarpeen mukaan) ja stabiilius.

Muut organismia koskevat tiedot

Toiminta, esimerkiksi sienitautien torjunta-aine, rikkakasvien torjunta-aine, hyonteisten torjunta-aine,
karkote, kasvunsiide.

Vaikutukset haitallisiin organismeihin, esimerkiksi kosketusmyrkky, hengitettivi myrkky, vatsamyrkky,
fungitoksinen tai fungistaattinen, jne., kasveissa sisivaikutteisena esiintyvi tai ei.

Tarkoitettu kayttdalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, elintarvike- tai rehuvarasto, kotipuutarha.

Tarpeen mukaan testitulosten perusteella maatalouteen, kasvinsuojeluun tai ympiristoon littyvit
erityisedellytykset, joilla organismin kiyttd voidaan sallia tai kieltaa.

Torjuttavat haitalliset organismit ja suojellut tai kisitellyt kasvustot tai tuotteet.

Tuotantomenetelmi sekd kuvaus kaytettivisti teknisisti menetelmisti tuotteen yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi ja mairitysmenetelmistd sen standardisointia varten. Kun kyseessi on mutantti, on
esitettivi yksityiskohtaiset tiedot sen valmistuksesta ja eristimisesti seki ilmoitettava kaikki tiedossa
olevat erot mutantin ja vanhempina kiytettyjen villien kantojen valilla.

Menetelmit siemenkannan tehokkuuden alenemisen estamiseksi.

Suositellut menetelmit ja varotoimet kisittelyn, varastoinnin, kuljetuksen tai tulipalon osalta.
Mahdollisuus inaktivoida organismi.

Midritysmenetelmat

Menetelmit erien valmistuksen pohjana kiytettivin siemenkannan tunnistamiseksi ja sen puhtauden
toteamiseksi; saadut tulokset ja vaihtelutiedot.

Lopputuotteen mikrobiologisen puhtauden toteamiseksi kaytetyt menetelmit, joilla voidaan osoittaa, ettd
saastumista aiheuttavat epipuhtaudet on onnistuttu pitimiin hyviksyttivilli tasolla; saadut tulokset ja
vaihtelutiedot.

Menetelmit, joita kiytetiin osoittamaan, etti vaikuttavassa aineessa ei ole saastumista aiheuttavina
epapuhtauksina ihmisen tai muiden nisikkiiden patogeeneji, mukaan lukien alkueliinten ja sienten osalta
lampétilan vaikutusten testaus (35 °C:ssa ja muissa astanmukaisissa limpétiloissa).

Menetelmit, joilla miiritetdin elivit ja elinkelvottomat jaamit (esimerkiksi toksiinit) kasitellyissi tuot-
teissa tai niiden pinnalla, elintarvikkeissa, rehuissa, ihmisen tai eliinten kehon nesteissi ja kudoksissa,
ilmassa ja vedessi.

Toksikologisuus-, patogeenisuus- ja infektoivuustutkimukset
Bakteerit, sienet, alkueldimet ja mykoplasma

Myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.
Kerta-annos suun kautta.

Jos kerta-annoksen perusteella ei voida arvioida patogeenisuutta, on suoritettava sarja haarukointitesteji
erittiin myrkyllisten aineiden ja infektoivuuden paljastamiseksi.

Kerta-annos ihon kautta.

Kerta-annos hengityksen kautta.

Kerta-annos vatsakalvon kautta.

Thoidrsytys ja mahdollinen silma-irsytys.

Thoherkistys.

Lyhytaikainen myrkyllisyys (90 vuorokauden altistus).

Suun kautta antaminen.

Muut tavat (hengitys, iho, tilanteen mukaan).

Téydentivit toksikologiset ja/tai patogeeniset tutkimukset ja infektoivuustutkimukset.
Pitkaaikainen myrkyllisyys ja karsinogeenisuus suun kautta nautittuna.
Mutageenisuus — (A osan 5.4 kohdassa maarityt testit).

Teratogeenisuustutkimukset.
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5.1.3.4
5.1.3.5

5.1.3.6

5.1.3.7
5.1.3.8
5.2
5.2.1

5.2.2

5.2.3

5.3

5.4

5.4.1
5.4.2
543
5.4.4
5.4.5
5.4.6
5.4.7
5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

7.1
7.2
7.3

8.1
8.2
8.3
8.4
8.5

8.6

Monisukupolvitutkimukset nisikkiilld (vihintian kaksi sukupolvea).

Aineenvaihduntatutkimukset,  imeytymis-,  levidmis-  ja  ulostetutkimukset  nisakkaills;
aineenvaihduntareittien selvittiminen.

Hermomyrkyllisyystutkimukset, mukaan lukien tarvittaessa pitkitetyt hermomyrkyllisyystestit
tiysikasvuisilla kanoilla.

Immunotoksisuus, esimerkiksi allergeenisuus.
Patogeenisuus ja infektoivuus, kun immunologiset reaktiot on estetty.
Virukset

Akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus. Tiedot kuten 5.1.1 kohdassa ja
soluviljelmitutkimukset puhdistetuilla infektoivilla viruksilla ja primiiriset soluviljelmdt nisikkdiden,
lintujen ja kalojen soluilla.

Lyhytaikainen myrkyllisyys. Tiedot kuten 5.1.2 kohdassa ja infektoivuustestit biotesteini tai soveltuvalla
soluviljelmill vihintdan seitsemian paivii sen jalkeen, kun ainetta on viimeksi annettu koe-eldimille.

Taydentivit toksikologiset ja/tai patogeeniset tutkimukset ja infektoivuustutkimukset kuten 5.1.3
kohdassa.

Myrkkyvaikutukset karjaan ja lemmikkieldimiin.

Liiketieteelliset tiedot

Valmistuslaitoksen henkil3ston terveydentilan valvonta.

Terveystiedot seki teollisuudesta etti maataloudesta.

Viestén altistumista koskevat tiedot ja epidemiologiset tutkimukset (tarpeen mukaan).
Myrkytysdiagnoosi, myrkytyksen erityisoireet, kliiniset testit (tarpeen mukaan).
Herkistymis- ja allergiahavainnot (tarpeen mukaan).

Ehdotettu hoito: ensiapu, vastamyrkyt, lizkehoito (tarpeen mukaan).

Myrkytyksen odotettavissa olevien vaikutusten ennuste (tarpeen mukaan).

Yhteenveto nisikistoksikologiasta ja johtopaatokset (mukaan lukien NOAEL, NOEL, ADI tarpeen
mukaan). Yleisarviointi kaikkien toksikologisten tietojen, patologisuus- ja infektoivuustietojen ja muiden
tehoainetta koskevien tietojen perusteella.

Jdimat kdsitellyissi tuotteissa, elintarvikkeissa, rebuissa tai niiden pinnalla
Kisitellyissi kasveissa tai tuotteissa tai niiden pinnalla olevien elivien ja elinkelvottomien jiimien
(esimerkiksi toksiinit) tunnistaminen, elivit jiimit viljelmilli tai bioanalyysilli ja elinkelvottomat jiimit

sopivaa teknisti menetelmai kayttien.

Tehoaineen lisddntymistodennikdisyys kasvustossa ja elintarvikkeissa tai niiden pinnalla seki seloste sen
mahdollisista vaikutuksista elintarvikkeiden laatuun.

Jos toksiinyjaimid jad sy6taviin kasvituotteeseen tai sen pinnalle, on esitettivi A osan 4.2.1 ja 6 kohdassa
tarkoitetut tiedot.

Yhteenveto ja arvio jiimien kiyttdytymisestd 6.1—6.3 kohdan mukaisesti annettujen tietojen perusteella.
Aineen kobtalo ja kiyttiytyminen ymparistossi

Levidminen, liikkuvuus, lisidntyminen ja pysyvyys ilmassa, vedessi ja maaperissi.

Tiedot aineen mahdollisesta esiintymisesti ravintoketjuissa.

Siini tapauksessa, ettd muodostuu toksiineja, on esitettivi A osan 7 kohdassa tarkoitetut tiedot.
Ympairistomyrkyllisyytti koskevat tutkimukset

Linnut —akuutti myrkyllisyys suun kautta ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.

Kalat - akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.

Myrkyllisyys - Daphnia magna (tarpeen mukaan).

Vaikutukset levien kasvuun.

Kohdelajin (-lajien) tirkeimmait loiset ja viholliset; akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja
infektoivuus.

Mehiliiset: akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.
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8.7
8.8

8.9

8.10
8.11

10

11

Lierot: akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.

Muut organismit, jotka eivit ole aineen kohteena ja joiden katsotaan olevan alttiina vaaralle: akuutti
myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.

Viereisten kasvustojen, jotka eivit ole aineen kohteena, luonnonvaraisten kasvien, maaperin ja veden
episuoran saastumisen laajuus.

Vaikutukset muihin kasveihin ja elaimiin.

Siinid tapauksessa, etti muodostuu toksiineja, on tarpeen mukaan esitettivi A osan 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2, 8.2.3,
8.2.4,8.2.5, 8.2.6, 8.2.7 ja 8.3.3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Edelli olevan 7 ja 8 kobdan yhteenveto ja arviointi

Perustellur ehdotukset tehoaineen luokitusta ja merkintoji varten direktitvin 67/548/ETY mukaisesti:
— vaaraa ilmaisevat merkit,

— vaaraa ilmatsevat merkinnit,

— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,

— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.

Liitteessi 111 olevan B osan maidriysten mukaiset asiakirjat edustavasta kasvinsuojeluaineesta
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LITE IIT

KASVINSUOJELUAINEEN HYVAKSYMISTA VARTEN TARVITTAVIA ASIAKIRJOJA
KOSKEVAT VAATIMUKSET

JOHDANTO

Tietojen on sisillettivi seuraavaa:

— tekniset asiakirjat, jotka sisaltivit tarvittavat tiedot kasvinsuojeluaineen tehokkuuden ja sen ihmiselle ja
ympiristolle mahdollisesti aiheuttamien ennakoitavissa olevien vilittdmien tai pidemmin aikavilin vaarojen
arvioimiseksi, ja jotka sisaltdvit vihintiin jiljempini mainittavat tutkimustulokset seki yksityiskohtaisen ja
tiydellisen kuvauksen suoritetuista tutkimuksista ja kiytetyistd menetelmisti tai vastaavat bibliografiset viit-
taukset,

— ehdotettu aineen luokitus ja merkinnit alaa koskevien yhteison direktiivien mukaisesti.

Erityistapauksissa saattaa olla tarpeen vaatia liitteessi Il olevassa A osassa miirittyji tietoja aineosista (esimerkiksi
liuottimet ja tehostimet).

Joitakin tietoja, jotka eivat vaikuta vilttimittdmiltd tuotteen luonteen tai sen ehdotettujen kiyttotarkoitusten
vuoksi, ei kuitenkaan tarvitse toimittaa. Tillaisissa tapauksissa tai silloin, kun tietojen toimittaminen ei ole tieteel-
lisesti tarpeen tai teknisesti mahdollista, toimivaltaisille viranomaisille on esitettiva hyvaksyttavit perustelut.

Testit on suoritettava direktiivin 79/831/ETY liitteessi V kuvailtujen menetelmien mukaisesti; jos kyseiset
menetelmit eivit sovellu ja kiytetiin muita kuin kuvailtuja menetelmii, ne on perusteltava. Testit on suoritettava
direktiivin 86/609/ETY vaatimusten ja direktiivissi 87/18/ETY siidettyjen periaatteiden mukaisesti.

A OSA

Kemialliset valmisteet

1 Kasvinsuojeluaineen tunnistaminen

1.1 Hakija (nimi, osoite, jne.).

1.2 Kasvinsuojeluaineen ja tehoaineen (-aineiden) valmistaja (nimi, osoite, tuotantolaitoksen sijainti jne.).

1.3 Kaupallinen nimi tai ehdotettu kaupallinen nimi ja tarvittaessa valmistajalle kyseista valmistetta varten

myonnetty kehityskoodinumero.

1.4 Yksityiskohtaiset miirilliset ja laadulliset tiedot valmisteen koostumuksesta [tehoaine(et), epipuhtaudet,
lisdaineet, epiaktiiviset aineosat, jne.].

1.5 Valmisteen fysikaalinen olomuoto ja luonne (emulgoitava tiiviste, nesteeseen sekoitettava jauhe, liuos,
jne.).

1.6 Kiyttotarkoitus (rikkakasvien torjunta-aine, hydnteisten torjunta-aine, jne.).

2 Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisundet

2.1 Olemus (viri ja haju).

2.2 Réjahdysherkkyys ja hapettavat ominaisuudet.

23 Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydesti ja itsesyttyvyydesta.
24 Happamuus/emiksisyys ja tarvittaessa pH-arvo (1 % vedessa).
25 Viskositeetti, pintajinnitys.

2.6 Suhteellinen tiheys.

27 Varastointistabiilius - stabiilius ja sdilyvyysaika. Valon, limpétilan ja kosteuden vaikutus
kasvinsuojeluainevalmisteen teknisiin ominaisuuksiin.

2.8 Kasvinsuojeluaineen tekniset ominaisuudet
2.8.1  Kastuvuus.

2.8.2  Pysyvi vaahtoavuus.
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2.8.3
2.8.4
285
2.8.6

28.7
2.8.8
289
29

2.10

3.1
3.2

33

3.4

35
3.6

37
3.8
39

3.10

4.1
42
43
44
45
46

5.2.1
5.2.2

Suspendoituvuus, suspension stabiilius.
Mirkisiivilitesti, kuivasiivilitesti.
Raekokojakauma ja pély/hiukkaspitoisuus, jauhautuminen ja murenevuus.

Kun kyseessi ovat rakeet: siivilatesti ja rakeiden rackokojakauma, ainakin osasta, jossa hiukkaskoko on yli
1 mm.

Tehoainepitoisuus sydttihiukkasissa, rakeissa tai kisitellyissi siemenissa tai niiden pinnalla.
Emulgoituvuus, uudelleenemulgoituvaus, emulsion stabiilius.
Virtaavuus, kaadettavuus ja polyivyys.

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensoveltuvuus muiden tuotteiden kanssa, mukaan lukien
kasvinsuojeluaineet, joiden kanssa sen kiytto sallitaan.

Kostuvuus, tarttuvuus ja levidminen kohdekasveihin.
Kiyttoi koskevat tiedot
Kiyttdalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, elintarvike- tai rehuvarasto, kotipuutarha.

Vaikutukset haitallisiin organismeihin, esimerkiksi kosketusmyrkky, hengitettivi myrkky, vatsamyrkky,
fungitoksinen tai fungistaattinen, jne., kasveissa sisivaikutteisena esiintyvi tai ei.

Yksityiskohtaiset siinndt suunnitellusta kiytostd, esimerkiksi torjuttavien haitallisten organismien tyyppi
ja/tai suojeltavat kasvit tai kasvituotteet.

Tarpeen mukaan testitulosten perusteella maatalouteen, kasvinsuojeluun ja/tai ympirist66n liittyvit
erityisedellytykset, joilla organismin kiytto voidaan sallia tai kieltda.

Kiytettavat miarit.

Tehoaineen pitoisuus kiytetyssd kantaja-aineessa (esimerkiksi laimennetussa liuoksessa, syoteissd tai
kasitellyissi siemenissi).

Kiyttotapa.
Kiyttokertojen maari ja ajoitus seki suojan kestoaika.

Tarvittavat odotusajat tai muut varotoimenpiteet, joilla viltetian fytotoksiset vaikutukset myShempiin
kasvustoihin.

Ehdotetut kidytdohjeet.

Muaut tiedot kasvinsuojeluaineesta

Pakkaus (tyyppi, materiaalit, mitat, jne.). Valmisteen ja ehdotettujen pakkausmateriaalien yhteensopivuus.
Aineen levittimisessi kiytettivien laitteiden puhdistusmenetelmit.

Paluuajat, tarvittavat odotusajat tai muut suojatoimenpiteet ihmisten ja eliinten suojelemiseksi.
Suositellut menetelmit ja varotoimenpiteet kisittelyn, varastoinnin, kuljetuksen tai tulipalon osalta.
Hititoimenpiteet onnettomuuksien yhteydessa.

Palamistuotteiden tunnistaminen tulipalon yhteydessi.

Kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen tuhoamis- tai dekontaminaatiomenetelmit
Neutralisointimahdollisuus.

Valvotut paistot.

Valvottu polttaminen.

Vedenpuhdistus.

Muut.

Midritysmenetelmat

Menetelmit kasvinsuojeluaineen koostumuksen maarittamiseksi.

Elleivit ne sisilly liitteessi II olevan A osan 4.2 kohtaan, miiritysmenetelmit, talteenottoasteet ja jaamien
havaitsemisrajat seuraavissa kohteissa ja tarvittaessa niiden pinnalla:

Kisitellyt kasvit, kasvituotteet, elintarvikkeet, rehut.

Maaperi.
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523
5.2.4
5.2.5

6.1
6.2
6.3
6.4

6.5

6.6

6.7

71

7.11
7.1.2
7.1.3
7.1.4

7.1.6

7.2
7.21

722

7.2.3

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7
8.8

Vesi (mukaan lukien juomavest).

Iima.

Thmisen ja eldinten kehon nesteet ja kudokset.
Tiedot tehokkuudesta

Alustavat testit.

Kenttikokeet.

Tiedot vastustuskyvyn mahdollisesta kehittymisesti.

Vaikutukset kisiteltyjen kasvien laatuun ja tarpeen mukaan satoihin tai vaikutukset kisiteltyjen kasvituot-
teiden laatuun.

Fytotoksisuus kohdekasveille (mukaan lukien kasvuston eri lajikkeet) tai kohteena oleville kasvituotteille.

Havainnot epitoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista esimerkiksi hyodyllisissd organismeissa tai
muissa kuin aineen kohteena olevissa organismeissa, myohemmissi kasvustoissa, muissa kasveissa tai
kisiteltyjen kasvien osissa, joita kiytetdin lisiystarkoituksiin (esimerkiksi siemenet, istukkaat, ronsyt).

Yhteenveto ja arviointi 6.1-6.6 kohdan mukaisesti esitetyisti tiedoista.
Tokstkologiset tutkimukset

Akuutti myrkyllisyys

Suun kautta.

Thon kautta.

Hengityksen kautta.

Thoirsytys ja mahdollinen silmi-drsytys.

Thoherkistys.

Tarpeen mukaan kasvinsuojeluaineyhdistelmien akuutti myrkyllisyys tholla seki iho- ja silmi-irsytys, kun
lupaa haetaan tillaisissa yhdistelmissa tapahtuvaa kiytt64 varten.

Kiyttajin altistuminen
Imeytyminen ihon kautta.

Kiyttijin todennikéinen altistuminen todellisissa kiyttdolosuhteissa, mukaan lukien tarvittaessa
altistumisen mairillinen analyysi.

Saatavissa olevat epiaktiivisia aineita koskevat toksikologiset tiedot.
Jadamat kasitellyissi tuotteissa, elintarvikkeissa ja rebuissa tai niiden pinnalla

Tiedot valvotuista kokeista, jotka on tehty kasvustoille tai elintarvikkeiksi tai rehuksi tarkoitetuille tuot-
teille, joiden kiytélle lupaa haetaan, siten etti niissi tiedoissa ilmoitetaan kaikki kokeisiin liietyvit
olosuhteet ja yksityiskohdat, mukaan lukien tehoaineen, aineenvaihduntatuotteen ja muiden
kasvinsuojeluaineen asiaankuuluvien aineosien jaiimii koskevat tiedot kiytt6hetkesti sadonkorjuuseen, tai
siini tapauksessa, etti kisittely tapahtuu sadonkorjuun jilkeen, tiedot jiimien hajoamisesta varastoinnin
aikana ja jadmitasot siini vaiheessa, kun tuote lihtee varastosta markkinoille saattamista varten. Saatavilla
tulisi olla tdydelliset tiedot ehdotetulla kiyttovyShykkeelld esiintyvistd ilmastoon ja maanviljelyyn liit-
tyvistd olosuhteista.

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset jiimien luonteeseen ja
mairiin.

Tarpeen mukaan hajun, maun tai muiden laatuominaisuuksien muuttuminen tuoreissa tai jalostetuissa

Arvio eldinperiisissi tuotteissa esiintyvisti jaimistd, jotka aiheutuvat rehun nauttimisesta tai
kuivikekosketuksesta 8.1 kohdassa tarkoitettujen jadmaitietojen ja liitteessd II olevan A osan 6.5 kohdassa
tarkoitettujen eliintutkimusten perusteella.

Myohempii kasvustoja tai vuoroviljelykasvustoja koskevat tiedot, jos kyseisten kasvustojen voidaan
olettaa sisiltdvin jaiimii.

Kiytt6d koskevat ehdotetut odotusajat ennen sadonkorjuuta tai pidittymis- tai sdilytysajat, jos kidyto
tapahtuu sadonkorjuun jilkeen.

Ehdotetut jadmien enimmaistasot (MRL) ja perustelut kyseisten jidmien hyviksyttivyydelle.

Yhteenveto ja arvio jiimien kiyttiytymisesti 8.1-8.7 kohdan mukaisesti annettujen tietojen perusteella.
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9.1
9.2
9.3

10
10.1
10.1.1
10.1.2
10.1.3
10.2
10.21
10.2.2

10.2.3

10.2.4
10.2.4.1

10.2.4.2

10.25

103

10.3.1
10.3.2
10.3.3
10.3.4

10.3.5

10.3.6
10.3.7
11

12
121
12.2

12.3

124

125

Aineen kobtalo ja kdyttiytyminen ymparistossi

Annettujen tietojen on tarpeen mukaan sisallettiva liitteessi IT olevan A osan 7 kohdassa tarkoitetut tiedot.
Levidminen ja hajoaminen maaperassa.

Leviiminen ja hajoaminen vedessi.

Leviiminen ja hajoaminen ilmassa.

Ymparistomyrkyllisyytti koskevat tutkimukset

Vaikutukset lintuihin

Akuutti myrkyllisyys suun kautta.

Valvotut tutkimukset linnuille todellisissa olosuhteissa aiheutuvien vaarojen arvioimiseksi.
Tarpeen mukaan tutkimukset siiti, miten linnut hyviksyvit syétit, rakeet tai kisitellyt siemenet.
Vaikutukset vedessi eliviin lajeihin

Akuutti myrkyllisyys kaloille.

Akuutti myrkyllisyys Daphnia magnalle.

Sumutustutkimus (jos valmiste on myrkyllinen kaloille tai muille vesieliville ja jos se on pysyvi vedessi)
vesielidille todellisissa olosuhteissa atheutuvien vaarojen arvioimiseksi.

Jos valmistetta kiytetiin pintavesissi/pintavesiin.
Erityistutkimukset kaloilla ja muilla vesielisilli.

Tiedot tehoainejiimisti kaloissa, mukaan lukien toksikologisten tutkimusten kannalta aiheelliset
aineenvaihduntatuotteet.

Liitteessi II olevan A osan 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.6 ja 8.2.7 kohdassa tarkoitetut tutkimukset voidaan vaatia
eriiden kasvinsuojeluaineiden osalta.

Vaikutukset muihin organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena
Vaikutukset muihin maaselkirankaisiin kuin lintuihin.
Myrkyllisyys mehiliisille.

Vaikutukset ravintoa keriiviin mehiliisiin todellisissa olosuhteissa.
Vaikutukset muihin hyodyllisiin niveljalkaisiin kuin mehilaisiin.

Vaikutukset kastematoihin ja muihin maaperin makro-organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena ja
joiden katsotaan olevan alttiina vaaralle.

Vaikutukset maaperin mikro-organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena.
Yhteenveto alustavan biologisen seulonnan yhteydessi saaduista tiedoista.
Edelli olevan 9 ja 10 kohdan yhteenveto ja arviointi

Muut tiedot

Tiedot muissa maissa myonnetyisti luvista.

Tiedot muissa maissa kiytetyistd jaimien enimmaistasoista (MRL).

Perustellut ehdotukset ehdotettua luokitusta ja merkintdja varten direktiivien 67/548/ETY ja 78/631/ETY
mukaisesti:

— vaaraa ilmaisevat merkit,

— vaaraa ilmaisevat merkinnit,

— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,
— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.

Ehdotukset vaarojen luonnetta ja turvaohjeita koskeviksi vakiolausekkeiksi 15 artiklan 1 kohdan gja h
alakohdan mukaisesti seki ehdotetut merkinnit.

Niytteet ehdotetusta pakkauksesta.
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B OSA
Mikro-organismi- tai virusvalmisteet
(tdima osa ei koske geneettisesti muunneltuja organismeja direktiivin 90/220/ETY soveltamisalaan kuuluvien
kohtien osalta)

1 Kasvinsuojeluaineen tunnistaminen

1.1 Hakija (nimi, osoite, jne.).

1.2 Kasvinsuojeluaineen ja vaikutusaineen (-aineiden) valmistaja (nimi, osoite, tuotantolaitoksen sijainti).

1.3 Kaupallinen nimi tai ehdotettu kaupallinen nimi ja tarvittaessa valmistajalle kyseistd kasvinsuojeluainetta
varten myonnetty kehityskoodinumero.

1.4 Yksityiskohtaiset miirilliset ja laadulliset tiedot kasvinsuojeluaineen koostumuksesta [vaikuttava(t)
organismi(t), epaaktiiviset aineosat, vieraat organismit, jne.].

1.5 Kasvinsuojeluaineen fysikaalinen olomuoto ja luonne (emugoitava tiiviste, nesteeseen sekoitettava jauhe
jne.).

1.6 Kiyuorarkoitus (hydnteisten torjunta-aine, sienitautien torjunta-aine, jne.).

2 Kasvinsuojeluaineen tekniset ominaisundet

2.1 Olemus (vir ja haju).

22 Varastointistabiilius - stabiilius ja siilyvyysaika varastoinnissa. Limpétilan, pakkaus- ja
varastointimenetelmien vaikutus biologisen toiminnan siilymiseen.

23 Menetelmit varastointi- ja siilytysstabiiliuden miirittimiseksi.

24 Valmisteen tekniset ominaisuudet

241  Kastuvuus.

242  Pysyva vaahtoavuus.

243  Suspendoituvuus ja suspension stabiilius.

2.44  Mirkisiivilitesti, kuivasiivilitesti.

245  Raekokojakauma, poly/hiukkaspitoisuus, jauhautuminen ja murenevuus.

2.4.6  Kun kyseessi ovat rakeet: siivilitesti ja rakeiden painojakauma, ainakin osasta, jossa hiukkaskoko on yli
1 mm.

2.4.7  Tehoainepitoisuus syottihiukkasissa, rakeissa tai kisitellyissi siemenissi tai niiden pinnalla.

248  Emulgoituvuus, uudelleenemulgoituvuus, emulsion stabiilius.

249  Virtaavuus, kaadettavuus ja pélyiavyys.

25 Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensoveltuvuus muiden tuotteiden kanssa, mukaan lukien
kasvinsuojeluaineet, joiden kanssa sen kiyttd sallitaan.

2.6 Kostuvuus, tarttuvuus ja levidminen kohdekasveihin.

3 Kiyttéi koskevat tiedot

3.1 Kiyttdalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, elintarvike- tai rehuvarasto, kotipuutarha.

3.2 Yksityiskohtaiset siinnot suunnitellusta kiytdsti, esimerkiksi torjuttavien haitallisten organismien tyyppi
ja/tai suojeltavat kasvit tai kasvituotteet.

33 Tarpeen mukaan testitulosten perusteella maatalouteen, kasvinsuojeluun ja/tai ymparist66n littyvit
erityisedellytykset, joilla organismin kiytt$ voidaan sallia tai kieltia.

34 Kiytettdvat mairit.

35 Tehoaineen pitoisuus kiytetyssi kantaja-aineessa (esimerkiksi pitoisuusprosentti laimennetussa sumut-
teessa).

3.6 Kiyttotapa.

3.7 Kiyttokertojen mairi ja ajoitus.

3.8 Fytopatogeenisuus.
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3.9

41
42
43
44
45

4.6

5.1
5.2

5.3
54

5.5

6.1
6.2
6.3
6.4

6.5

6.6

6.7

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6

7.7

8.1

8.2

Ehdotetut kiyttoohjeet.

Munt tiedot valmisteesta

Pakkaus (tyyppi, materiaalit, mitat, jne.). Valmisteen ja ehdotettujen pakkausmateriaalien yhteensopivuus.
Aineen levittimisessi kaytettavien laitteiden puhdistusmenetelmit.

Paluuajat, tarvittavat odotusajat tai muut suojatoimenpiteet ihmisten ja eldinten suojelemiseksi.
Suositellut menetelmit ja varotoimenpiteet kisittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen osalta.
Hititoimenpiteet onnettomuustapauksien yhteydessi.

Kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen tuhoamis- tai dekontaminaatiomenetelmit.

Midritysmenetelmit

Menetelmait kasvinsuojeluaineen koostumuksen mairittamiseksi.

Menetelmit jiimien maarittimiseksi késitellyissi kasveissa ja kasvituotteissa tai niiden pinnalla
(esimerkiksi biologinen mairitys).

Menetelmit kasvinsuojeluaineen mikrobiologisen puhtauden osoittamiseksi.

Menetelmit sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojeluaine ei sisilla ihmisen tai muiden nisikkiiden
patogeeneji tai tarvittaessa mehildisiin vaikuttavia patogeeneji.

Tekniset menetelmit tuotteen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi ja testimenetelmit sen standardisointia
varten.

Tiedot tehokkundesta

Alustavat testit.

Kenttikokeet.

Tiedot vastustuskyvyn mahdollisesta kehittymisesti.

Vaikutukset kisiteltyjen kasvien laatuun ja tarpeen mukaan satoihin tai vaikutukset kisiteltyjen kasvituot-
teiden laatuun.

Fytotoksisuus kohdekasveille (mukaan lukien kasvuston eri lajikkeet) tai kohteena oleville kasvituotteille.

Havainnot epitoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista esimerkiksi hyodyllisissd organismeissa tai
muissa kuin aineen kohteena olevissa organismeissa, myohemmissi kasvustoissa, muissa kasveissa tai
kasiteltyjen kasvien osissa, joita kiytetdin lisiystarkoituksiin (esimerkiksi siemenet, istukkaat, ronsyt).

Yhteenveto ja arviointi 6.1-6.6 kohdan mukaisesti esitetyisti tiedoista.
Toksisuus- ja/tai patogeenisuus- ja infektosvuustutkimukset
Kerta-annos suun kautta.

Kerta-annos ihon kautta.

Hengitys.

Thoirsytys ja mahdollinen silmi-arsytys.

Thoherkistys.

Saatavissa olevat epdaktiivisia aineita koskevat toksikologiset tiedot.
Kiyttdjan altistuminen

Imeytyminen ihon kautta

Kiyttijin todennikdinen altistuminen todellisissa kiyttdolosuhteissa, mukaan lukien tarvittaessa
altistumisen miirillinen analyysi.

Jdamat kdsitellyissi tuotteissa, elintarvikkeissa ja rebuissa tai niiden pinnalla

Tehoainejaimid koskevat tiedot, mukaan lukien tiedot valvotuista kokeista, jotka on tehty kasvustoille tai
elintarvikkeiksi tai rehuksi tarkoitetuille tuotteille, joiden kiytolle lupaa haetaan, siten ettd ndissi tiedoissa
ilmoitetaan kaikki kokeisiin Liittyvit olosuhteet ja yksityiskohdat. Saatavilla tulisi olla tdydelliset tiedot
ehdotetulla kayttovyohykkeell esiintyvisti ilmastoon ja maanviljelyyn litttyvisti olosuhteista. Lisiksi on
tarpeen tunnistaa elivat ja elinkelvottomat jaimit kisitellyissd kasvustoissa.

luonteeseen ja miiriin.
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8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

9.1

10
10.1
10.1.1
10.1.2
10.1.3
10.2
10.2.1
10.2.2
10.2.3
10.2.4
10.2.5

10.2.6
11

12
12.1
12.2
12.3

12.4

125

Tarpeen mukaan hajun, maun tai muiden laatuominaisuuksien muuttuminen tuoreissa tai jalostetuissa
tuotteissa tai niiden pinnalla esiintyvien jiimien vaikutuksesta.

Tarpeen mukaan tiedot eldinperiisissi tuotteissa esiintyvisti jadmistd, jotka aiheutuvat rehun nauttimisesta
tai kuivikekosketuksesta.

Myohempia kasvustoja tai vuoroviljelykasvustoja koskevat tiedot, jos kyseisten kasvustojen voidaan
olettaa sisiltivin jadmia.

Kiyttod koskevat ehdotetut odotusajat ennen sadonkorjuuta tai pidittymis- tai siilytysajat, jos kiytto
tapahtuu sadonkorjuun jilkeen.

Tarpeen mukaan ehdotetut jidmien enimmiistasot (MRL) ja perustelut kyseisten jaimien hyvaksyt-
tivyydelle (toksiinien osalta).

Yhteenveto ja arvio jidmien kiyttiytymisestd 8.1-8.7 kohdan mukaisesti annettujen tietojen perusteella.
Aineen kohtalo ja kiyttiyryminen ymparistssi

Siind tapauksessa, etti toksiineja muodostuu, on tarpeen mukaan toimitettava A osan 9 kohdassa
tarkoitetut tiedot.

Ymparistomyrkyllisyytti koskevat tutkimukset

Vaikutukset vesielisihin

Kalat.

Daphnia magnan ja kohdeorganismeille liheistd sukua olevien lajien tutkimukset.

Vedessi elivien pienelididen tutkimukset.

Vaikutukset hyodyllisiin organismeihin ja muihin organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena
Tarpeen mukaan vaikutukset mehiliisiin.

Vaikutukset muihin hyodyllisiin organismeihin.

Vaikutukset kastematoihin.

Vaikutukset muihin maaperin eldimiin.

Vaikutukset muihin organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena ja joiden katsotaan olevan alttiina
vaaralle.

Vaikutukset maaperin mikrokasvistoon.

Edelli olevan 9 ja 10 kobdan yhteenveto ja arviointi

Munt tiedot

Tiedot muissa maissa myonnetyisti luvista.

Tiedot muissa maissa kiytetyistd jadmien enimmaistasoista (MRL).

Perustellut ehdotukset ehdotettua luokitusta ja merkint6ja varten direktiivien 67/548/ETY ja 78/631/ETY
mukaisesti:

— vaaraa ilmaisevat merKkit,
— vaaraa ilmaisevat merkinnit,
— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,

— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.

Ehdotukset vaarojen luonnetta ja turvaohjeita koskeviksi vakiolausekkeiksi 15 artiklan 1 kohdan g ja h
alakohdan mukaisesti seka ehdotetut merkinnit.

Niytteet ehdotetusta pakkauksesta.
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LIITE IV

VAARAA ILMAISEVAT VAKIOLAUSEKKEET

LIITEV

TURVATOIMENPITEITA KOSKEVAT VAKIOLAUSEKKEET

LIITE VI

YHDENMUKAISET PERIAATTEET KASVINSUOJELUAINEIDEN ARVIOIMISEKSI



