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NOUKOGU DIREKTIILV,
15. juuli 1991,
taimekaitsevahendite turuleviimise kohta

(91/414/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 43,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, ()
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (?)
vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (3)

ning arvestades, et:
taimekasvatus on iithendusele viga tihtis;

taimekasvatuse saagikust mojutavad pidevalt kahjulikud organismid,
sealhulgas umbrohi; on véga oluline kaitsta taimi konealuste ohtude
eest, et viltida saagikuse vdhenemist ja aidata kindlustada varude taga-
tust;

iiks olulisimaid meetodeid, kuidas kaitsta taimi ja taimseid saadusi ning
parandada pollumajanduslikku tootmist, on taimekaitsevahendite kasuta-
mine;

konealused taimekaitsevahendid vOivad mojuda taimekasvatusele
ebasoodsalt; nende kasutamine voib tuua kaasa riske ja ohte inimeste,
loomade ja keskkonna jaoks, eriti juhul, kui taimekaitsevahendid viiakse
turule ilma eelneva ametliku kontrolli ja loata ning kui neid kasutatakse
valesti;

konealuseid ohte silmas pidades kehtivad enamikus liikmesriikides
eeskirjad, millega reguleeritakse taimekaitsevahendite kasutamise luba-
mist; konealustes eeskirjades on erinevusi, mis seavad tokkeid kauple-
misele mitte liksnes taimekaitsevahenditega, vaid ka taimsete saadus-
tega, mojutades otseselt siseturu rajamist ja toimimist;

seepdrast on soovitav kdrvaldada sellised tdkked liikmesriikides sétes-
tatud eeskirjade iihtlustamise teel,

litkmesriigid peavad kohaldama iihtseid eeskirju taimekaitsevahendite
lubamise tingimuste ja korra suhtes;

sellistes eeskirjades tuleks sétestada, et taimekaitsevahendeid vdib turule
viia vai kasutada tliksnes juhul, kui selleks on antud ametlik luba, ning
et neid tuleb kasutada nduetekohaselt, vottes arvesse hea taimekaitsetava
ja integreeritud kahjuritdrje pohimdtteid,

loa andmist reguleerivate sétetega tuleb tagada kdrge kaitsetase, millega
vilditakse eelkdige selliste taimekaitsevahendite lubamist, mille puhul
on vdimalus, et ohte tervisele, pdhjaveele ja keskkonnale ei ole piisavalt
uuritud; inimeste ja loomade tervise ning keskkonna kaitse peavad
olema olulisemad kui taimekasvatustoodangu parandamise eesmark;

taimekaitsevahendi lubamise ajal tuleb veenduda, et asjaomase vahendi
nduetekohasel ja eesmérgipdrasel kasutamisel on see piisavalt tShus ega
mdju ebasoodsalt taimedele, taimsetele saadustele ega keskkonnale tildi-

() EUT C 89, 10.4.1989, Ik 22.
() EUT C 72, 18.3.1991, Ik 33.
¢) EUT C 56, 7.3.1990, Ik 3.
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selt ning eelkdige, et see ei moju kahjulikult inimeste ja loomade tervi-
sele ega pohjaveele;

lubada tuleks iiksnes taimekaitsevahendeid, mis sisaldavad teatavaid
ithenduse tasandil toksikoloogiliste ja Okotoksikoloogiliste omaduste
pohjal méiratletud toimeaineid,

seepdrast on vaja kehtestada ithenduses lubatud toimeainete loetelu,

tuleb sitestada iihenduse kord, mille alusel hinnatakse, kas toimeaine
voib kanda iihenduse loetellu; tuleb tépsustada teave, mille huvitatud
isikud peavad esitama toimeaine kandmiseks konealusesse loetellu;

ithenduse kord ei tohiks takistada liikkmesriike lubamast kasutada oma
territooriumil piiratud aja jooksul taimekaitsevahendeid, mis sisaldavad
ithenduse loetellu veel kandmata toimeainet, juhul kui huvitatud isik on
esitanud tihenduse nduetele vastava toimiku ning litkmesriik on leidnud,
et asjaomast toimeainet ja asjaomaseid taimekaitsevahendeid voib
pidada vastavaks nende suhtes kehtestatud tihenduse tingimustele;

ohutuse huvides tuleks ithenduse loetellu kantud ained regulaarselt iile
vaadata, et vOtta arvesse teaduse ja tehnika arengut ning konealuseid
aineid sisaldavate taimekaitsevahendite tegelikul kasutamisel pohinevaid
toime uuringuid;

taimsete toodete ja taimekaitsevahendite vaba liikkumise huvides peaksid
tihe litkmesriigi poolt antud luba ja loa andmise eesmirgil tehtud katseid
tunnustama ka teised liikmesriigid, vélja arvatud juhul, kui asjaomaste
vahendite kasutamisega seotud pollumajandus-, taimekaitse- ja keskkon-
natingimused (sh kliimatingimused) ei ole asjaomastes piirkondades
vorreldavad; selleks on vaja iihtlustada katse- ja kontrollimeetodid,
mida litkmesriigid kohaldavad seoses loa andmisega;

seepdrast on soovitav, et kehtestatakse vastastikuse teabevahetuse
siisteem ja et litkmesriigid teevad taotluse korral iiksteisele kéttesaada-
vaks taimekaitsevahendite loa taotlemisel esitatud andmed ja teadusliku
dokumentatsiooni;

siiski peab liikmesriikidel olema vdimalus lubada taimekaitsevahendeid,
mis ei vasta eespool nimetatud nduetele, kui see on vajalik taimekasva-
tust dhvardava ettenigematu ohu tdttu, mille vastu ei ole vdimalik
voidelda muude vahenditega; komisjon peab sellise loa iile vaatama
tihedas koostods liikmesriikidega alalise taimetervise komitee raames;

kdesolev direktiiv tdiendab pestitsiidide liigitamist, pakendamist ja
mairgistamist késitlevaid iihenduse sitteid; koos konealuste sitetega
tohustab kéesolev direktiiv oluliselt taimekaitsevahendite kasutajate
ning taimede ja taimsete saaduste tarbijate kaitset; kdesolev direktiiv
soodustab ka keskkonnakaitset;

on vaja siilitada vastavus kéesoleva direktiivi ja nende ithenduse eeskir-
jade vahel, mis késitlevad pollumajandussaadustes ja -toodetes sisaldu-
vaid taimekaitsevahendite jadke ning pdllumajandustoodete vaba liik-
umist tthenduses; kdesolev direktiiv tdiendab pestitsiidide jédkide piir-
norme kisitlevaid ithenduse sitteid ja holbustab kdnealuste piirnormide
vastuvOtmist ithenduses; koos konealuste sitetega tdohustab kidesolev
direktiiv oluliselt taimede ja taimsete saaduste tarbijate kaitset;

selgroogsete loomadega katsete tegemiseks ettendhtud vahendeid ei
tohiks raisata erinevuse tdttu litkkmesriikide digusaktides ning avaliku
huvi kaalutlused ja ndukogu 24. novembri 1986. aasta direktiiv
86/609/EMU (katseteks ja muudel teaduslikel eesmirkidel kasutatavate
loomade kaitsega seotud liikmesriikide oOigusnormide iihtlustamise
kohta) (') on selle vastu, et loomkatseid tarbetult korrataks;

ettendhtud noduete tditmise tagamiseks peavad liikmesriigid sdtestama
asjakohase kontrolli- ja inspekteerimiskorra seoses taimekaitsevahendite
turustamise ja kasutamisega;

(") EUT L 358, 18.12.1986, Ik 1.
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kéesoleva direktiiviga sétestatud kord, mille alusel hinnatakse geneetili-
selt muundatud organisme sisaldavatest voi neist koosnevatest taimekait-
sevahenditest tulenevaid riske keskkonnale, vastab pdohimdtteliselt
23. aprilli 1990. aasta direktiivis 90/220/EMU (geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta) (') sétestatud korrale; kui
vastavalt II ja III lisa B osale esitatavate andmete suhtes on edaspidi
vaja kohaldada erindudeid, tuleb ette ndha kéesoleva direktiivi asjako-
hane muutmine;

kdesoleva direktiivi rakendamine ja selle lisade kohandamine vastavalt
tehnika ja teaduse edusammudele nduab komisjoni ja liikmesriikide
vahelist tihedat koostodd ning alalise taimetervise komitee menetlus
on selliseks koostooks sobiv alus,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Reguleerimisala

Artikkel 1

1. Kéesolev direktiiv kisitleb kaubanduslikus vormis taimekaitseva-
hendite lubamist, turuleviimist, kasutamist ja kontrolli ihenduses ning
artikli 2 15ikes 1 tépsustatud otstarbeks ettendhtud toimeainete turulevii-
mist ja kontrolli ithenduses.

2. Kaéesolevat direktiivi kohaldatakse, ilma et see piiraks ndukogu
26. juuni 1978. aasta direktiivi 78/631/EMU (ohtlike preparaatide
(pestitsiidide) liigitamist, pakendamist ja mérgistamist késitlevate liik-
mesriikide digusnormide tihtlustamise kohta, (?) viimati muudetud direk-
tiiviga 84/291/EMU (®)) sitete kohaldamist, ning toimeainete puhul
ilma, et see piiraks noukogu 27. juuni 1967. aasta direktiivis
67/548/EMU (ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja mirgistamist
ksitlevate digusnormide iihtlustamise kohta, (*) viimati muudetud direk-
tiiviga 90/517/EMU (%)) liigitamist, pakendamist ja mérgistamist ksitle-
vate sdtete kohaldamist.

3.  Kdéesolevat direktiivi kohaldatakse geneetiliselt muundatud orga-
nisme sisaldavate voi nendest koosnevate taimekaitsevahendite turule-
viimiseks loa andmise suhtes, tingimusel et nende keskkonda viimiseks
on antud luba pérast seda, kui keskkonnale tekkivat ohtu on hinnatud
vastavalt direktiivi 90/220/EMU A, B ja D osale ning C osa vastavatele
satetele.

Selleks, et ndukogu saaks teha otsuse hiljemalt kaks aastat pérast kées-
oleva direktiivi teatavakstegemise kuupéeva, esitab komisjon noukogule
aegsasti muutmisettepaneku eesmirgiga lisada kdesolevasse direktiivi (°)
keskkonnaohtlikkuse hindamise erikord, mis on analoogne direktiivis
90/220/EMU sitestatud korraga, ning vdimaldada kanda kdesolev direk-
tiiv direktiivi 90/220/EMU artikli 10 1dikes 3 sitestatud loetellu kdne-
aluses artiklis 10 ettendhtud korras.

Viie aasta jooksul alates kdesoleva direktiivi teatavakstegemisest esitab
komisjon omandatud kogemuste pShjal Euroopa Parlamendile ja nduko-
gule aruande esimeses ja teises 10igus kirjeldatud korra toimimise kohta.

4. Kdiesolevat direktiivi kohaldatakse, ilma et see piiraks noukogu
16. juuni 1988. aasta midruse (EMU) nr 1734/88 (teatavate ohtlike
kemikaalide iihendusest eksportimise ja iihendusse importimise
kohta) (7) sétete kohaldamist.

() EUT L 117, 8.5.1990, Ik 15.

() EUT L 206, 29.7.1978, Ik 13.

() EUT L 144, 30.5.1984, Ik 1.

(*) EUT 196, 16.8.1967, Ik 1.

(®) EUT L 287, 19.10.1990, 1k 37.

(°) Kéesolev direktiiv tehti liikkmesriikidele teatavaks 26. juulil 1991.
(") EUT L 155, 22.6.1988, Ik 2.
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Moisted
Artikkel 2

Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi mdisteid.

L.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.5.

4.1.
4.2.

Taimekaitsevahendid —

toimeained ja {ihte vdi mitut toimeainet sisaldavad preparaadid, mis
on esitatud sellisel kujul, nagu neid kasutajale tarnitakse, ning mis
on ette nihtud:

taimede vOi taimsete saaduste kaitseks kdikide kahjulike organis-
mide eest voi selliste organismide moju véltimiseks, kui konealu-
sed ained vdi preparaadid ei ole allpool teisiti méaératletud;

taimede eluprotsessi mdjutamiseks muul viisil kui toitainena (nt
kasvuregulaatorid);

taimsete saaduste sdilitamiseks, kui konealuste ainete voi saaduste
suhtes ei kohaldata ndukogu voi komisjoni erisétteid sdilitusainete
kohta;

ebasoovitavate taimede havitamiseks voi

taimeosade hévitamiseks, taimede ebasoovitava kasvu kontrollimi-
seks voi drahoidmiseks.

Taimekaitsevahendite jidgid —

aine voOi ained, mis esinevad taimedes, taimse paritoluga toodetes,
loomses toidus vdi nende pinnal vdi mujal keskkonnas ja tulenevad
taimekaitsevahendi kasutamisest, kaasa arvatud konealuste ainete
metaboliidid ja nende lagunemisel vOi reageerimisel tekkivad
saadused.

Ained —

looduses esinevad vdi toostuslikult saadud keemilised elemendid ja
nende iihendid, kaasa arvatud koik tootmisprotsessi tulemusena
paratamatult tekkivad lisandid.

Toimeained —

ained voi mikroorganismid, kaasa arvatud viirused, mis avaldavad
uldist voi erilist toimet:

kahjulikele organismidele voi
taimedele, taimeosadele voi taimsetele saadustele.
Preparaadid —

taimekaitsevahenditena kasutamiseks ettendhtud segud voi lahused,
mis koosnevad kahest v0i enamast ainest, millest vdhemalt iiks on
toimeaine.

Taimed —

elustaimed ja elusad taimeosad, kaasa arvatud vérsked puuviljad ja
seemned.

Taimsed saadused —

tootlemata kujul voi lihttootluse ldabinud taimesaadused, nt jahva-
tatud, kuivatatud voi pressitud saadused, vilja arvatud taimed ise,
nagu on médratletud punktis 6.

Kahjulikud organismid —

looma- voi taimeriiki kuuluvad taimede voi taimsete saaduste
kahjurid, samuti viirused, bakterid, miikoplasmad ja muud haigu-
setekitajad.

Loomad —
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loomad, kes kuuluvad liiki, mida inimene tavaliselt toidab ja peab
voi kelle saadusi ta tarvitab.

10. Turuleviimine —

lileandmine tasu eest vOi tasuta, vilja arvatud ladustamiseks,
millele jargneb ldhetamine véljapoole ihenduse territooriumi.
Taimekaitsevahendi importimine iihenduse territooriumile on sama-
vadrne turuleviimisega kéesoleva direktiivi tdhenduses.

11. Taimekaitsevahendi lubamine —

haldusakt, millega liikmesriigi pddev asutus lubab taotleja esitatud
taotluse alusel taimekaitsevahendi turule viia asjaomase litkmesriigi
territooriumil voi selle osas.

12. Keskkond —

vesi, 0hk, maa, looduslikud looma- ja taimeliigid ning nendevahe-
lised suhted, samuti nende suhted elusorganismidega.

13. Integreeritud torje —

bioloogiliste, biotehnoloogiliste, keemiliste, kultuuriliste voi sordia-
retuse meetmete kombinatsiooni otstarbekas kohaldamine, mille
puhul on taimekaitsevahendite kasutamine piiratud miinimumini,
mis on vajalik kahjurite populatsiooni hoidmiseks tasemel, mis ei
pdhjusta majanduslikult vastuvoetamatuid kahjustusi ega kaotusi.

Uldsitted

Artikkel 3

1. Liikmesriigid ndevad ette, et taimekaitsevahendit voib nende terri-
tooriumil turule viia ja kasutada iiksnes juhul, kui nad on asjaomase
vahendi kasutamiseks andnud loa vastavalt kdesolevale direktiivile, vélja
arvatud juhul, kui asjaomase vahendi kavandatavat kasutust reguleeri-
takse artikliga 22.

2. Litkmesriigid ei takista teises liikmesriigis kasutamiseks ettendhtud
taimekaitsevahendite tootmist, ladustamist ega liilkumist pdhjusel, et
teatava taimekaitsevahendi kasutamine ei ole nende territooriumil
lubatud, tingimusel et:

— asjaomase taimekaitsevahendi kasutamine on teises liikmesriigis
lubatud ja

— kontrollinduded, mille liikkmesriigid on sdtestanud 1dike 1 jérgimise
tagamiseks, on tdidetud.

3. Liikmesriigid nédevad ette, et taimekaitsevahendeid tuleb kasutada
nduetekohaselt. Nouetekohane kasutamine holmab vastavalt artiklile 4
kehtestatud ja etiketil tdpsustatud tingimuste tditmist ning hea taimekait-
setava pdhimotete ja vdimaluse korral integreeritud tdrje pShimdtete
kohaldamist.

4.  Liikmesriigid ndevad ette, et toimeaineid voib turule viia {iksnes
juhul, kui:

— need on liigitatud, pakendatud ja maérgistatud vastavalt direktiivile
67/548/EMU ja

— toimeainete puhul, mis ei olnud turul kaks aastat pérast kédesoleva
direktiivi teatavakstegemist, on litkmesriikidele ja komisjonile vasta-
valt artiklile 6 esitatud toimik, millele on lisatud mérge, et asjaoma-
ne toimeaine on ette ndhtud artikli 2 1dikes 1 osutatud kasutuseks.
Kéesolevat tingimust ei kohaldata artikliga 22 hdlmatud kasutuseks
ettendhtud toimeainete suhtes.
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Taimekaitsevahendite = lubamine, lubade iilevaatamine ja
tithistamine

Artikkel 4
1. Liikmesriigid tagavad, et taimekaitsevahendi jaoks antakse luba
iiksnes juhul, kui:

a) selle toimeained on loetletud I lisas ja konealuses lisas sétestatud
tingimused on tdidetud,

ja jargmiste punktide b, c, d ja e puhul vastavalt VI lisas sétestatud
tihtsetele pohimotetele juhul, kui:

b

~

olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades ja
I lisas sétestatud toimiku hindamise tulemusel veendutakse, et
taimekaitsevahendi kasutamisel vastavalt artikli 3 1dikele 3 ja koiki
asjaomase taimekaitsevahendi kasutamise tavapéraseid tingimusi ja
tagajdrgi arvesse vottes:

i) on see piisavalt tohus;
ii) ei mdju see ebasoodsalt taimedele ega taimsetele saadustele;

iii) ei pohjusta see torjutavatele selgroogsetele tarbetuid kannatusi
ega piinu;

iv) ei mdju see otseselt ega kaudselt kahjulikult inimeste ega
loomade tervisele (nt joogivee, inim- vdi loomatoidu kaudu)
ega pOhjaveele;

v) ei moju see ebasoodsalt keskkonnale, eelkdige jargmistest kaalut-
lustest lahtuvalt:

— selle kditumine ja levik keskkonnas, eriti vee, sealhulgas
joogivee ja pdhjavee saastumine,

— selle moju muudele liikidele peale sihtliikide;

c¢) selle toimeainete laadi ja kogust ning vajaduse korral toksikoloogi-
liselt voi Okotoksikoloogiliselt olulisi lisandeid ja kaassaadusi on
voimalik médrata asjakohaste meetoditega, mis on iihtlustatud artik-
lis 21 sdtestatud korras vdi mille on heaks kiitnud loa andmise eest
vastutavad asutused;

d

=

selle lubatud kasutusest tulenevaid jadke, mis on toksikoloogiliselt
voi oOkotoksikoloogiliselt olulised, on vdimalik médrata tldiselt
kohaldatavate asjakohaste meetoditega;

e) selle fiilisikalised ja keemilised omadused on kindlaks médratud ja
tunnistatud vastuvdetavateks taimekaitsevahendi nduetekohase kasu-
tamise ja ladustamise eesmairgil;

VM59
f) vajaduse korral loetakse jadkide piirnormid pdllumajandustoodetele,
mida on mojutanud loas osutatud kasutus, kehtestatuks voi muude-
tuks vastavalt madrusele (EU) nr 396/2005 (1).

2. Loa andmise tingimuseks peab olema taimekaitsevahendi turule-
viimise ja kasutamisega seotud nduete tditmine voi vdhemalt 10ike 1
punkti b jargimist tagavate nduete tditmine.

3.  Liikmesriigid tagavad, et 15ike 1 punktides b—f sdtestatud nduete
taitmist kontrollitakse ametlike voi ametlikult tunnustatud katsete voi
analiiiisidega, mis tehakse asjaomase taimekaitsevahendi kasutamise
jaoks asjakohastes pollumajandus-, taimetervise- ja keskkonnatingi-
mustes, mis on tiiiipilised asjaomase liikmesriigi territooriumil kohas,
kus asjaomane toode on kasutamiseks ette ndhtud.

() ELT L 70, 16.3.2005, 1k 1.
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4. Ilma et see piiraks ldigete 5 ja 6 kohaldamist, antakse luba liksnes
litkmesriikide poolt kindlaksméddratavaks ajaks, mis voib olla kuni
kiimme aastat; luba voib pikendada, kui on kontrollitud, et 15ikes 1
kehtestatud tingimused on jatkuvalt tdidetud. Kui on esitatud loa piken-
damise taotlus, vdib luba pikendada ajavahemikuks, mida liikmeriikide
péadevad asutused vajavad konealuseks kontrolliks.

5. Load vdib uuesti ldbi vaadata igal ajal, kui esineb 1dikes 1
osutatud nduete tditmata jatmise kahtlus. Sellistel juhtudel vdivad liik-
meriigid nduda, et loa taotleja vdi isik, kelle suhtes on laiendatud ko-
haldamisala vastavalt artiklile 9, esitaks ldbivaatamiseks vajaliku tdien-
dava teabe. Vajaduse korral voib luba pikendada ajaks, mis on vajalik
loa ldbivaatamiseks ja kdnealuse tdiendava teabe esitamiseks.

6. Ilma et see piiraks artikli 10 kohaselt tehtud otsuste kohaldamist,
tithistatakse luba juhul, kui tehakse kindlaks, et:

a) loa saamiseks vajalikud nduded ei ole tdidetud voi ei ole enam
taidetud;

b) loa saamise aluseks olnud asjaolude kohta on esitatud valesid voi
eksitavaid andmeid,

vOi muudetakse luba juhul, kui tehakse kindlaks, et:

¢) teaduse ja tehnika edusamme silmas pidades saab muuta taimekait-
sevahendite kasutusviisi ja kasutatavaid koguseid.

Loa voib tithistada voi seda muuta ka loa omaniku taotluse korral, kui ta
esitab asjakohased pohjendused; luba voib muuta iiksnes juhul, kui
tehakse kindlaks, et artikli 4 1dikes 1 osutatud nduded on jitkuvalt
taidetud.

Kui litkmesriik tiihistab loa, teatab ta sellest viivitamata loa omanikule;
lisaks sellele voib liikkmesriik anda olemasolevate varude realiseerimi-
seks, ladustamiseks, turuleviimiseks ja kasutamiseks ajapikendust, mille
pikkus soltub loa tiihistamise pdhjusest, ilma et see piiraks noukogu
21. detsembri 1978. aasta direktiivi 79/117/EMU (millega keelatakse
teatavaid toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite turuleviimine ja
kasutamine, () viimati muudetud direktiiviga 90/533/EMU (%)) vdi kies-
oleva direktiivi artikli 6 15ike 1 voi artikli 8 15igete 1 voi 2 alusel tehtud
otsusega sitestatud ajavahemiku kohaldamist.

Toimeainete kandmine I lisasse

Artikkel 5

1. Pidades silmas olemasolevaid teaduslikke ja tehnilist teadmisi,
kantakse toimeaine I lisasse esialgu kuni kiimneks aastaks, kui vdib
eeldada, et konealust toimeainet sisaldavad taimekaitsevahendid
vastavad jargmistele tingimustele:

a) jadgid, mis tulenevad taimekaitsevahendite kasutamisest vastavalt
heale taimekaitsetavale, ei mdju kahjulikult inimeste ega loomade
tervisele ega pdhjaveele ega mdju ebasoodsalt keskkonnale, ning
kui konealused jddgid on toksikoloogiliselt voi keskkondlikult
olulised, saab neid moota iildiselt kasutatavate meetoditega,

b) nende kasutamine vastavalt heale taimekaitsetavale ei mdju kahjuli-
kult inimeste ega loomade tervisele ega ebasoodsalt keskkonnale,
nagu on sitestatud artikli 4 16ike 1 punkti b alapunktides iv ja v.

2. Toimeaine kandmisel I lisasse voetakse eelkdige arvesse jargmist:

a) aktsepteeritav pdevadoos inimesele, kui see on asjakohane;

(") EUT L 33, 8.2.1979, Ik 36.
() EUT L 296, 27.10.1990, Ik 63.
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b) ainega kokkupuutumise vastuvoetav ulatus, kui see on vajalik;

¢) toimeaine hinnanguline séilimine ja levik keskkonnas ning selle
toime muudele liikidele peale sihtliikide, kui see on asjakohane.

3.  Sellise toimeaine esmakordsel kandmisel I lisasse, mis ei olnud
veel turul kaks aastat pdrast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist, kési-
tatakse ndudeid tdidetuna, kui on kindlaks tehtud, et nduded on tdidetud
vihemalt tihe kdnealust toimeainet sisaldava preparaadi puhul.

4.  Toimeaine kandmiseks I lisasse v3ib nouda jargmiste nduete tdit-
mist:

— toimeaine minimaalne puhtusaste,
— teatavate lisandite laad ja maksimaalne sisaldus,

— artiklis 6 osutatud teabe hindamisest tulenevad piirangud, mille
puhul voetakse arvesse asjaomaseid pollumajandus-, taimekaitse- ja
keskkonnatingimusi (sh kliimatingmusi),

— preparatiivne vorm,
— kasutusviis.

5. Taotluse korral voib toimeaine I lisasse kuulumist pikendada iihe
korra vdi mitu korda, korraga kuni 10 aastaks; sellise kuulumise voib
uuesti 1dbi vaadata igal ajal, kui tekib kahtlus, et 1digetes 1 ja 2 osutatud
kriteeriumid ei ole enam tdidetud. Pikendus antakse lédbivaatamiseks
vajalikuks ajaks, kui pikendamise taotlus on esitatud piisavalt aegsasti
ja igal juhul hiljemalt kaks aastat enne toimeaine I lisasse kuulumise
18ppu, ning ajaks, mis on vajalik artikli 6 15ike 4 kohaselt ndutava teabe
esitamiseks.

Artikkel 6

1. Toimeaine kandmine I lisasse otsustatakse artiklis 19 sdtestatud
korras.

Konealuses korras otsustatakse ka jargmised kiisimused:
— lisasse kandmise tingimused,
— vajaduse korral I lisasse tehtavad muudatused,

— toimeaine viljaarvamine I lisast, kui toimeaine ei vasta enam artikli 5
1digetes 1 ja 2 sdtestatud nouetele.

2. Liikmesriik, kes saab taotluse toimeaine kandmiseks I lisasse,
tagab viivitamata, et taotleja esitab teistele liikmesriikidele ja komisjo-
nile toimiku, mis teadaolevalt vastab II lisas esitatud nduetele, ja
IIT lisale vastava toimiku, mis on koostatud vdhemalt ithe konealust
toimeainet sisaldava preparaadi kohta. Komisjon edastab toimiku hinda-
miseks artiklis 19 osutatud alalisele taimetervise komiteele.

3. Ilma et see piiraks 10ike 4 sétete kohaldamist, tehakse liikmesriigi
taotlusel artiklis 20 sétestatud korras kolme kuni kuue kuu jooksul
pérast toimiku edastamist artiklis 19 osutatud komiteele kindlaks, kas
toimik on esitatud vastavalt II ja III lisas esitatud nduetele.

4.  Kui toimiku hindamisel vastavalt 15ikele 2 selgub, et on vaja
tdiendavat teavet, voib komisjon nduda taotlejalt sellise teabe esitamist.
Komisjon vdib taotlejalt voi tema volitatud esindajalt nduda omapool-
sete markmete esitamist, eriti juhul, kui on kavas teha ebasoodne otsus.

Konealuseid sétteid kohaldatakse ka juhul, kui pérast toimeaine kand-
mist [ lisasse ilmnevad asjaolud, mis tekitavad kahtlust, kas kdnealune
toimeaine vastab artikli 5 Idigetes 1 ja 2 osutatud nduetele, voi kui
kaalutakse pikendamise vOimalust vastavalt artikli 5 15ikele 5.
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5. Toimeaine I lisasse kandmise taotluste esitamise ja hindamise kord
ning lisasse kandmise tingimuste kehtestamise vOi muutmise kord
voetakse vastu artiklis 21 sétestatud korras.

Teave voimaliku kahjuliku moju kohta

Artikkel 7

Liikmesriigid ndevad ette, et loa omanik voi isik, kelle suhtes on laien-
datud rakendusala vastavalt artikli 9 15ikele 1, peab viivitamata teatama
padevale asutusele kogu uue teabe taimekaitsevahendi voi toimeaine
jadkide voimaliku kahjuliku moju kohta inimeste vdi loomade tervisele,
pohjaveele voi keskkonnale. Liikmesriigid tagavad, et asjaomased isikud
edastavad konealuse teabe viivitamata teistele litkmesriikidele ja komis-
jonile, kes edastab selle artiklis 19 osutatud komiteele.

Uleminekumeetmed ja erandid

Artikkel 8

1. Erandina artiklist 4 voib liikmesriik selleks, et vdoimaldada jark-
jérgult hinnata uute toimeainete omadusi ja lihtsustada uute preparaatide
kittesaadavust pdllumajanduses kasutamiseks, lubada kuni kolmeaastase
iileminekuaja jooksul viia turule taimekaitsevahendeid, mis sisaldavad
toimeainet, mida ei ole kantud I lisasse ja mis ei ole veel turul kaks
aastat pérast kéesoleva direktiivi teatavakstegemist, juhul kui:

a) parast artikli 6 1digete 2 ja 3 kohaldamist leitakse, et asjaomase
toimeaine kohta esitatud toimik vastab kavandatud kasutuste osas
II ja III lisas esitatud nduetele;

b) liikmesriik teeb kindlaks, et asjaomane toimeaine vOib vastata
artikli 5 16ike 1 nduetele ning voib eeldada, et asjaomane taimekait-
sevahend vastab artikli 4 16ike 1 punktide b—f nduetele.

Sellistel juhtudel teavitab litkmesriik viivitamata teisi liikmesriike ja
komisjoni toimiku hindamise tulemustest ja lubamise tingimustest,
esitades vahemalt artikli 12 15ikes 1 ettendhtud teabe.

Pérast toimiku hindamist vastavalt artikli 6 1dikele 3 voib artiklis 19
sdtestatud korras teha otsuse, et asjaomane toimeaine ei vasta artikli 5
16ikes 1 tdpsustatud nouetele. Sel juhul tagavad liikmesriigid, et luba
tithistatakse.

Kui kolmeaastase iileminekuaja jooksul ei ole tehtud otsust toimeaine
I lisasse kandmise kohta, v3ib erandina artiklist 6 pikendada artiklis 19
osutatud korras tihtaega toimiku ja vajaduse korral artikli 6 15igete 3 ja
4 kohaselt ndutava tdiendava teabe tdielikuks ldbivaatamiseks.

Artikli 4 16ikeid 2, 3, 5 ja 6 kohaldatakse kdesoleva 15ike alusel antud
lubade suhtes, ilma et see piiraks eelmiste 10ikude kohaldamist.

2. Tima et see piiraks 15ike 3 vdi direktiivi 79/117/EMU sitete kohal-
damist, voib liikmesriik erandina artiklist 4 lubada 12 aasta jooksul
pérast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist enda territooriumil turule
viia taimekaitsevahendeid, mis sisaldavad I lisasse loetlemata toimeai-
neid, mis on juba turul kaks aastat parast kdesoleva direktiivi teatavaks-
tegemise kuupideva.

Pérast kédesoleva direktiivi vastuvotmist alustab komisjon t66programmi
konealuste toimeainete jark-jarguliseks kontrollimiseks eelmises 10igus
osutatud 12 aasta jooksul. Konealuse programmi raames vdidakse
nouda, et huvitatud isikud esitaksid komisjonile ja liikmesriikidele
koik ndutavad andmed programmis ettendhtud aja jooksul. Koik konea-
luse programmi rakendamiseks vajalikud sétted ndhakse ette artiklis 19
sétestatud korras vastuvoetud médrusega.
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Kiimme aastat pérast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist esitab
komisjon Euroopa Parlamendile ja ndukogule programmi arengua-
ruande. Olenevalt aruande jareldustest voib artiklis 19 sitestatud korras
otsustada, kas pikendada teatavate ainete puhul esimeses 1digus osutatud
12aastast perioodi kindlaksméératava ajavahemiku vdrra.

Esimeses 10igus osutatud 12aastase ajavahemiku jooksul voib pérast
seda, kui artiklis 19 osutatud komitee on asjaomase toimeaine {ile
vaadanud, teha konealuses artiklis sétestatud korras otsuse konealuse
toimeaine [ lisasse lisamise kohta ja lisamise tingimuste kohta voi
juhul, kui artiklis 5 esitatud nduded ei ole tdidetud voi kui ndutavat
teavet ja andmeid ei ole ettendhtud aja jooksul esitatud, otsuse selle
kohta, et konealust toimeainet ei kanta I lisasse. Liikmesriigid tagavad,
et asjakohaste lubade andmine, tiihistamine vOi muutmine toimub ette-
ndhtud aja jooksul.

3. Kui liikmesriigid vaatavad toimeainet sisaldavad taimekaitseva-
hendid uuesti 1dbi vastavalt 1dikele 2, kohaldavad nad enne ldbivaata-
mist artikli 4 15ike 1 punkti b alapunktides i—v ja punktides c—f sites-
tatud ndudeid kooskdlas esitatavaid andmeid késitlevate siseriiklike
eeskirjadega.

4.  Téiendava erandina 1dikest 4 vdivad litkmesriigid erandlikel asjao-
ludel lubada kuni 120 péeva jooksul piiratud ja kontrollitud kasutuseks
turule viia taimekaitsevahendeid, mis ei vasta artiklile 4, kui selline
meede on vajalik ettendgematu ohu tottu, mille vastu ei ole voimalik
voidelda muude vahenditega. Sel juhul teatab asjaomane liikmesriik
vOetavast meetmest viivitamata teistele litkmesriikidele ja komisjonile.
Artiklis 19 sitestatud korras otsustatakse viivitamata, kas ja millistel
tingimustel v3ib asjaomane liikkmesriik meetme rakendamist teatava
aja jooksul jatkata voi korrata vOi konealuse meetme tiihistada.

Loa taotlemine

Artikkel 9

1. Taimekaitsevahendi loa taotluse esitab isik, kes vastutab konealuse
taimekaitsevahendi esmakordse turuleviimise eest liikmesriigis, voi
esitatakse taotlus tema nimel pddevatele asutustele igas liikmeriigis,
kus kdnealune taimekaitsevahend kavatsetakse turule viia.

Pollumajandusega tegelevad ameti- vdi teadusasutused voi pollumajan-
duse kutseorganisatsioonid ja professionaalsed kasutajad voivad taot-
leda, et konealuses liikkmeriigis juba lubatud taimekaitsevahendi raken-
dusala laiendatakse ka muudele eesmérkidele peale kdnealuse loaga
hdlmatud eesmaérkide.

Liikmesriigid vdivad lubatud taimekaitsevahendi rakendusala laiendada
ja on kohustatud seda tegema, kui see on iildistes huvides, tingimusel et:

— taotleja on esitanud dokumendid ja teabe rakendusala laiendamise
toetuseks,

— litkmesriigid on kindlaks teinud, et artikli 4 Idike 1
punkti b alapunktides iii, iv ja v osutatud tingimused on tdidetud,

— kavandatud kasutus on viheoluline,

— kasutajatele on tdielikult ja iiksikasjalikult selgitatud taimekaitseva-
hendi kasutamist etiketile lisatud mérgistuse abil vdi ametliku aval-
damise teel.

2. Igal taotlejal peab olema iihenduses alaline esindus.

3. Liikmesriigid vdivad nduda, et loa taotlused esitatakse riigikeeles
voi ametlikus keeles voi iihes neist keeltest. Liikmesriigid voivad nduda
ka preparaatide ja nende koostisosade proovide esitamist.
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4.  Liikmesriigid kaaluvad koiki neile esitatud loataotlusi ja teevad
taotluste kohta otsuse moistliku aja jooksul, tingimusel et nende késu-
tuses on vajalikud teaduslikud ja tehnilised vahendid.

5. Liikmesriigid tagavad, et iga taotluse kohta koostatakse toimik. Iga
toimik peab sisaldama vdhemalt taotluse koopiat, iilevaadet litkmesriigi
poolt tehtud haldusotsustest, mis késitlevad taotlust ning artikli 13
16ikes 1 sétestatud andmeid ja dokumente, ja kdnealuste dokumentide
kokkuvdtet. Litkmesriigid teevad kéesolevas 1dikes ettendhtud toimikud
taotluse korral teistele litkmesriikidele ja komisjonile kittesaadavaks;
samuti esitavad liikmesriigid neile kogu teabe, mis on vajalik taotluste
taielikuks moistmiseks, ja tagavad taotluse korral, et taotlejad esitavad
artikli 13 16ike 1 punktis a sétestatud tehnilise dokumentatsiooni koopia.

Lubade vastastikune tunnustamine

Artikkel 10

1. Kui taotleja esitab liikkmesriigile taotluse loa saamiseks teises liik-
mesriigis juba lubatud taimekaitsevahendi jaoks ja lisab sellele doku-
mendid vdrreldavuse ndude tditmise kohta, peab taotluse saanud liik-
mesriik:

— loobuma ndudest korrata katseid ja analiilise, mis on konealuses
teises liikmesriigis seoses taimekaitsevahendi lubamisega juba
tehtud, tingimusel et konealuse vahendi kasutamise seisukohast asja-
kohased pollumajandus-, taimekaitse- ja keskkonnatingimused
(kaasa arvatud kliimatingimused) on kahes asjaomases piirkonnas
vorreldavad, ja

— lubama konealuse vahendi turuleviimist enda territooriumil, kui
vastavalt artiklile 23 on vastu vdetud iihtsed pdhimétted ja kui
taimekaitsevahend sisaldab iiksnes I lisasse kantud toimeaineid,
tingimusel et kdnealuse vahendi kasutamise seisukohast asjakohased
pollumajandus-, taimekaitse- ja keskkonnatingimused (kaasa arvatud
kliimatingimused) on kahes asjaomases piirkonnas vorreldavad.

Loa andmise tingimuseks vdib seada nduded, mis tulenevad muude
meetmete rakendamisest kooskdlas {thenduse digusega ja mis on seotud
taimekaitsevahendite turustamise ja kasutamise tingimustega asjaomaste
turustajate, kasutajate ja tootajate kaitseks.

Vastavalt asutamislepingule voib loa andmisel kehtestada kasutuspii-
rangud, mis tulenevad erinevatest toitumistavadest ja on vajalikud
selleks, et viltida ohtu té6deldud saaduste tarbijatele asjaomaste jadkide
aktsepteeritava paevadoosi iiletamisest tingitud toidu saastatuse tottu.

Loa andmise tingimuseks vdib taotleja ndusolekul seada kasutustingi-
muste muutmise, et asjaomaste piirkondade mittevorreldavad polluma-
jandus-, taimetervise- voi keskkonnatingimused (k.a kliimatingimused)
ei oleks vorreldavuse seisukohast asjakohased.

2. Liikmesriigid teatavad komisjonile juhtudest, mil nad on ndudnud
katse kordamist ning mil nad on keeldunud lubamast taimekaitseva-
hendit, mis on juba lubatud teises liikmesriigis, kui taotleja on viitnud,
et konealuse vahendi kasutamise seisukohast asjakohased pdlluma-
jandus-, taimetervise- ja keskkonnatingimused (k.a kliimatingimused)
selle liikmesriigi asjaomastes piirkondades, kus katse tehti voi kus
luba anti, on vorreldavad tingimustega asjaomase liikmesriigi enda terri-
tooriumil. Liikmesriigid teatavad komisjonile pohjused, miks nouti katse
kordamist voi miks keelduti luba andmast.

3. Ilma et see piiraks artikli 23 kohaldamist ja juhul, kui litkmesriik
ei tunnista vorreldavust ega aktsepteeri katseid ega analiilise voi ei luba
taimekaitsevahendit enda territooriumi asjaomastes piirkondades turule
viia, otsustatakse artiklis 19 sétestatud korras, kas asjaomased tingi-
mused on vorreldavad, ning kui otsus on eitav, tdpsustatakse otsuses
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kasutustingimused, mille puhul vorreldavuse puudumist voib késitada
ebaolulisena. Konealuse menetluse puhul vdetakse muu hulgas arvesse
tosiseid okoloogilisi probleeme, mis voivad tekkida teatavates iihenduse
piirkondades voi tsoonides ning kaasa tuua vajaduse votta konkreetsed
kaitsemeetmed. Liikmesriik aktsepteerib viivitamata katseid ja analiiiise
vOi lubab taimekaitsevahendi turule viia, vottes viimati nimetatud juhul
arvesse tingimusi, mis voivad tuleneda eespool osutatud otsusest.

Artikkel 11

1. Kui liikkmesriigil on mdjuvad pdhjused arvata, et taimekaitseva-
hend, mille jaoks ta on loa andnud voi peab selle andma vastavalt
artiklile 10, kujutab endast ohtu inimeste vOi loomade tervisele voi
keskkonnale, voib ta ajutiselt piirata konealuse vahendi kasutamist
ja/voi miiliki oma territooriumil voi selle keelata. Liikmesriik teatab
sellest viivitamata komisjonile ja teistele liikkmesriikidele ning pohjendab
oma otsust.

2. Konealuses kiisimuses tehakse otsus kolme kuu jooksul artiklis 19
sdtestatud korras.

Teabevahetus

Artikkel 12

1. Uhe kuu jooksul viihemalt pirast iga kvartali 1dppu teavitavad
litkmesriigid iiksteist ja komisjoni kirjalikult neist taimekaitsevahendi-
test, mille puhul on kéesoleva direktiivi kohaselt luba antud voi tiihis-
tatud, mérkides vdhemalt jairgmised andmed:

— loa omaniku nimi voi drinimi,

— taimekaitsevahendi kaubanduslik nimetus,

— preparatiivne vorm,

— iga taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine nimi ja kogus,
— taimekaitsevahendi kasutusala(d),

— ajutiselt kehtestatud jédkide piirnormid, kui need ei ole veel kehtes-
tatud ithenduse eeskirjadega,

— vajaduse korral loa tiihistamise pohjused,
— ajutiselt kehtestatud jédkide piirnormide hindamiseks vajalik toimik.

2. Iga liikmesriik koostab igal aastal tema territooriumil lubatud
taimekaitsevahendite loetelu ja edastab selle teistele litkmesriikidele ja
komisjonile.

Artiklis 21 sétestatud korras luuakse standardne infosiisteem 1digete 1 ja
2 kohaldamise holbustamiseks.

Noutavad andmed, andmekaitse ja andmete konfidentsiaalsus

Artikkel 13

1. Ilma et see piiraks artikli 10 kohaldamist, nduavad liikmesriigid, et
taimekaitsevahendi jaoks loa taotlejad esitaksid koos taotlusega:

a) toimiku, mis vastab olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi
silmas pidades III lisas sdtestatud nduetele, ja

b) iga taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine kohta toimiku, mis
vastab olemasolevaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi silmas pidades
IT lisas sétestatud nduetele.
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2. FErandina 15ikest 1 ja ilma, et see piiraks 1digete 3 ja 4 kohalda-
mist, vabastatakse taotlejad 16ike 1 punkti b alusel ndutava teabe, vilja
arvatud toimeainet identifitseeriva teabe esitamisest, juhul kui toimeaine
on juba kantud I lisasse, vottes arvesse I lisasse kandmise tingimusi, ja
kui toimeaine puhtusaste ja lisandite laad ei erine oluliselt esialgse
taotlusega kaasasolnud toimikus mérgitud koostisest.

3.  Loa andmisel ei kasuta liikmesriigid II lisas osutatud teavet teiste
taotlejate huvides:

a) kui taotleja ei ole esimese taotlejaga kokku leppinud, et sellist teavet
voib kasutada, voi

b) kiimne aasta jooksul pdrast seda, kui toimeaine, mis ei ole turul kaks
aastat pérast kdesoleva direktiivi teatavakstegemist, kantakse esma-
kordselt I lisasse, voi

c) kehtivate siseriiklike eeskirjadega ettendhtud kuni kiimneaastaste
ajavahemike jooksul alates igas liikmesriigis otsuse tegemisest
toimeaine kohta, mis oli turul kaks aastat pérast kdesoleva direktiivi
teatavakstegemist, ja

d) viie aasta jooksul alates sellest, kui péarast toimeaine esmakordseks
I lisasse kandmiseks voi toimeaine I lisasse kandmise tingimuste
muutmiseks vOi sinna jatmiseks vajaliku tdiendava teabe saamist
tehakse otsus toimeaine [ lisasse kandmise tingimuste muutmise
voi sinna jitmise kohta, tingimusel et kdnealune viieaastane ajava-
hemik ei 16pe enne 16ike 3 punktides b ja ¢ sétestatud ajavahemike
16ppu, sellisel juhul pikendatakse kdnealust viieaastast ajavahemikku
kuni kdnealuste ajavahemike 1opuni.

4.  Loa andmisel ei kasuta liikmesriigid IIT lisas osutatud teavet teiste
taotlejate huvides:

a) kui taotleja ei ole esimese taotlejaga kokku leppinud, et sellist teavet
voib kasutada, voi

b) kiimne aasta jooksul pidrast taimekaitsevahendi jaoks esmakordselt
loa andmist mistahes liikmesriigis, kui luba antakse pédrast taimekait-
sevahendis sisalduva toimeaine kandmist I lisasse, voi

c) kehtivate siseriiklike eeskirjadega ettendhtud kuni kiimneaastaste
ajavahemike jooksul pérast taimekaitsevahendi jaoks esmakordselt
loa andmist igas liikmesriigis, kui luba antakse enne taimekaitseva-
hendis sisalduva toimeaine kandmist I lisasse.

5. Liikmesriigid teavitavad komisjoni juhtudest, kui nad loataotluse
labivaatamisel leiavad, et I lisasse on kantud toimeaine, mille tootja voi
tootmisprotsess on erinev sellest, mis on mérgitud asjaomase toimeaine
esmakordse I lisasse kandmise aluseks olnud toimikusse. Liikmesriigid
edastavad komisjonile kdik andmed toimeaine maéiratluse ja lisandite
kohta.

6.  Erandina 106ikest 1 voivad liikmesriigid selliste toimeainete puhul,
mis on juba turul kaks aastat pérast kdesoleva direktiivi teatavakstege-
mist, ja asutamislepingut kohaselt arvesse vottes jdtkata noutavaid
andmeid késitlevate siseriiklike eeskirjade kohaldamist kuni konealuste
toimeainete kandmiseni I lisasse.

7. Olenemata 15ikest 1 ja ilma, et see piiraks artikli 10 kohaldamist,
ning juhul, kui toimeaine on kantud I lisasse:

a) uurivad taimekaitsevahendite loa taotlejad enne selgroogsete looma-
dega katsete tegemist selle litkmesriigi padevalt asutuselt, kellele nad
kavatsevad taotluse esitada:

— kas taimekaitsevahend, mille kohta taotlus esitatakse, on sama
vahend, mille jaoks on luba antud, ja

— loa vodi lubade omaniku vOi omanike nime ja aadressi.
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Koos jéreleparimisega tuleb esitada tdend selle kohta, et voimalik
taotleja kavatseb taotleda luba enda nimel ja et muu Idikes 1 tdpsus-
tatud teave on kéttesaadav;

b) esitab litkmesriigi pddev asutus eelmise asjakohase loa omaniku voi
omanike nime ja aadressi ning teatab samal ajal lubade omanikele
taotleja nime ja aadressi, kui asutus on veendunud, et taotleja
kavatseb taotluse esitada.

Eelmiste lubade omanik vdi omanikud ja taotleja votavad koik vajalikud
meetmed, et jouda kokkuleppele teabevahetuse osas ja viltida selgroog-
sete loomadega tehtavate katsete kordamist.

Kui taotletakse andmeid sellise toimeaine I lisasse kandmiseks, mis on
juba turul kaks aastat pdrast kédesoleva direktiivi teatavakstegemist,
soodustavad litkmesriigi pddevad asutused ndutava teabe valdajate koos-
tood konealuse teabe esitamisel, et piirata selgroogsete loomadega tehta-
vate katsete kordamist.

Juhul kui taotleja ja sama taimekaitsevahendi eelmiste lubade omanikud
ei joua siiski andmevahetuse osas kokkuleppele, vdivad litkmesriigid
kehtestada siseriiklikud meetmed, millega kohustatakse nende territoo-
riumil asuvat taotlejat ja eelmiste lubade omanikku vahetama andmeid,
et viltida selgroogsete loomadega tehtavate katsete kordamist, ning
midrama kindlaks teabe kasutamise korra ja asjaomaste isikute huvide
moistliku tasakaalu.

Artikkel 14

Tlma et see piiraks ndukogu 7. juuni 1990. aasta direktiivi 90/313/EMU
(mis késitleb vaba juurdepddsu keskkonnateabele) (') kohaldamist,
tagavad liikmesriigid ja komisjon, et taotlejate esitatud tootmis- ja &risa-
ladusi sisaldavat teavet késitatakse konfidentsiaalsena, kui seda nduab
taotleja, kes soovib toimeaine kandmist I lisasse vOi kes taotleb luba
taimekaitsevahendi jaoks, ning kui litkmesriik voi komisjon aktsep-
teerib, et sellekohane ndudmine on digustatud.

Konfidentsiaalsuse kohustust ei kohaldata:

— toimeaine vOi toimeainete nimetuse ja koostise ega taimekaitseva-
hendi nimetuse suhtes,

— muude selliste ainete nimetuste suhtes, mida kiésitatakse ohtlikena
vastavalt direktiividele 67/548/EMU ja 78/631/EMU,

— toimeaine ja taimekaitsevahendi fiilisikalis-keemiliste andmete
suhtes,

— toimeaine vOi taimekaitsevahendi kahjutustamise viiside suhtes,

— selliste katsete tulemuste kokkuvotte suhtes, millega tehakse kind-
laks aine voi vahendi tohusus ja kahjutus inimestele, loomadele,
taimedele ja keskkonnale,

— soovitatavate meetodite ja ettevaatusabindude suhtes, millega véhen-
datakse ohte kiitlemisel, ladustamisel, vedamisel voi tulekahju
korral voi muid ohte,

— artikli 4 Idike 1 punktides ¢ ja d ning artikli 5 Idikes 1 osutatud
analiiisimeetodite suhtes,

— taimekaitsevahendi ja selle pakendi korvaldamismeetodite suhtes,

— saastuse korvaldamise korra suhtes, mida jédrgitakse avariilise maha-
sattumise vOi pihkumise korral,

— inimeste vigastuste puhul antava esmaabi ja ravi suhtes.

(") EUT L 158, 23.6.1990, Ik 56.
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Kui taotleja avaldab hiljem teavet, mis on varem olnud konfidentsiaalne,
peab ta sellest teatama padevale asutusele.

Taimekaitsevahendite pakendamine ja mérgistamine

Artikkel 15

Direktiivi 78/631/EMU artikli 5 1diget 1 kohaldatakse kdikide taimekait-
sevahendite suhtes, mis ei ole hdlmatud direktiiviga 78/631/EMU.

Artikkel 16

Liikmesriigid votavad kdik vajalikud meetmed tagamaks, et taimekait-
sevahendite pakendite mérgistus vastab jargmistele nouetele.

1. Kaikidel pakenditel peab olema selgelt ja kustutamatult jargmine
teave:

a) taimekaitsevahendi kaubanduslik nimetus voi tootenimetus;

b) loa omaniku nimi ja aadress, taimekaitsevahendi loa number ja
turul oleva taimekaitsevahendi 10pliku pakendamise ja mérgista-
mise vOi 10pliku maérgistamise eest vastutava isiku nimi ja
aadress, juhul kui konealune isik ei lange loa omanikuga kokku;

¢) iga toimeaine nimetus ja kogus, mis on viljendatud vastavalt
direktiivi 67/548/EMU artiklile 6, eriti konealuse artikli 1doike 2
punktile d.

Toimeaine nimetus peab olema direktiivi 67/548/EMU 1 lisas
esitatud loetellu kantud nimetus voi juhul, kui toimeainet ei ole
konealusesse loetellu kantud, selle ISO tldnimetus. Kui ISO
tildnimetus puudub, mirgitakse toimeaine puhul selle keemiline
nimetus vastavalt [UPACi eeskirjadele;

d) taimekaitsevahendi netokogus ametlikes modtiihikutes;
e) partii number voi identifitseerimistunnus;

f) direktiivi 78/631/EMU artiklis 6 ndutavad andmed, eelkdige
kdnealuse artikli 1d6ike 2 punktides d, g, h ja i ning ldigetes 3
ja 4 osutatud andmed ning esmaabialane teave;

g) inimeste, loomade vdi keskkonnaga seotud konkreetsetele ohtu-
dele viitavad standardlaused, mis valitakse vastavalt vajadusele
IV lisas esitatud lausete seast;

h) inimeste, loomade voi keskkonna kaitse ohutusabindud standard-
lausetena, mis valitakse vastavalt vajadusele V lisas esitatud
lausete seast;

i) taimekaitsevahendi toime liik (nt insektitsiid, kasvuregulaator,
herbitsiid jne);

j) preparatiivne vorm (nt méirguv pulber, emulgeeruv kontsentraat
jne);

k) kasutusalad, mille jaoks on taimekaitsevahendi luba antud, ja
konkreetsed pollumajandus-, taimetervise- ja keskkonnatingi-
mused, mille puhul taimekaitsevahendit v3ib voi ei tohiks kasu-
tada;

) kasutamisjuhised ja meetermdddustiku ithikutes véljendatud doos
iga kasutuse jaoks, mis on ette ndhtud vastavalt loa andmise
tingimustele;

m) vajaduse korral ohutusaeg, mis jddb iga kasutuse puhul tootle-
mise ja:

— kaitstavate kultuuride kiilvamise vOi istutamise vahele,
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— jarelkultuuride kiillvamise voi istutamise vahele,
— inimeste voi loomade juurdepdédsu vahele,

— saagikoristuse vahele,

— kultuuride kasutamise voi tarbimise vahele;

n) Uksikasjad voimaliku flitotoksilisuse, sorditundlikkuse ja muu
otsese vOi kaudse kahjuliku korvalmoju kohta taimedele ja
taimset péritolu saadustele ning ooteajad taimekaitsevahendi
kasutamise ja jargmiste kultuuride kiilvamise voi istutamise
vahel:

— asjaomane kultuur voi

— jarelkultuurid;

o) kui taimekaitsevahendiga on vastavalt 16ikele 2 kaasas infoleht,
lause ,,Enne kasutamist lugeda 1dbi kaasasolev juhend”;

p) juhised taimekaitsevahendi ja selle pakendi ohutuks kdrvaldami-
seks ja

q) kolblikkusaeg tavapéraste ladustamistingimuste puhul, kui
vahendi sdilivusaeg on lithem kui kaks aastat.

. Liikmesriigid voivad lubada 16ike 1 punktides 1, m ja n noutud teabe

esitamist pakendiga kaasasoleval eraldi infolehel, kui pakendil selleks
kasutada olev pind on liiga viike. Kéesoleva direktiivi kohaldamisel
kasitatakse konealust infolehte mérgistuse osana.

. Vbottes arvesse litkmesriigi territooriumil kehtivaid eeskirju teatavate

taimekaitsevahendite tarnimise kohta teatavatele kasutajariihmadele,
nduavad litkmesriigid kuni tihenduse eeskirjade iihtlustamiseni, et
margistusel tuleb osutada sellele, kas vahend on ette néhtud iiksnes
teatavatele kasutajarithmadele.

. Mitte mingil juhul ei tohi taimekaitsevahendi pakendi mirgistusel

olla mirkeid ,mirgivaba”, ,kahjutu” v0i muid samalaadseid
mérkeid. Siiski vdib mirgistusel esitada teavet selle kohta, et taime-
kaitsevahendit voib kasutada siis, kui mesilased voi muud liigid
peale sihtliikide on aktiivsed voi kui ditsevad kultuurid voi umbrohi,
voi muid selliseid lauseid mesilaste voi muude liikide kui sihtliikide
kaitseks, juhul kui luba véljendab selgelt, et vahendit v3ib kasutada
mesilaste voi muude tdpsustatud organismide tegutsemisajal ning et
see ohustab neid iiksnes minimaalselt.

. Liikmesriigid voivad enda territooriumil taimekaitsevahendite turule-

viimise tingimuseks seada, et need mairgistatakse riigikeeles voi
keeltes, ning nduda kéesolevas artiklis osutatud pakendite, mérgistuse
ja infolehtede ndidiste voi kavandite esitamist.

Erandina 15ike 1 punktidest g ja h voivad liikmesriigid nduda, et
pakendile maérgitaks selgelt ja kustutamatult tdiendavad laused, kui
seda peetakse vajalikuks inimeste, loomade voi keskkonna kaitsmise
eesmérgil; sel juhul teavitavad liikmesriigid viivitamata teistele liik-
mesriikidele ja komisjonile igast lubatud erandist ja edastavad tdien-
dava lause voOi tdiendavad laused ning konealuste nduete pdhjen-
dused.

Artiklis 19 sitestatud korras tehakse otsus selle kohta, et tdienda-
va(te) lause(te) kasutamine on Oigustatud ja seepirast tuleb IV ja
V lisa vastavalt muuta, vOi et asjaomased litkmesriigid ei tohi
enam konealuse lause voi kdnealuste lausete kasutamist nouda. Liik-
mesriigil on digus sdilitada oma ndue kuni otsuse tegemiseni.
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Kontrollimeetmed

Artikkel 17

Liikmesriigid kehtestavad vajaliku korra turule viidud taimekaitsevahen-
dite ja nende kasutamise ametlikuks kontrollimiseks, et teha kindlaks,
kas need vastavad kéesoleva direktiivi nduetele ja eelkdige loa andmisel
sitestatud ning margistusel esitatavat teavet kisitlevatele nouetele.

Liikmesriigid esitavad enne iga aasta 1. augustit teistele likkmesriikidele
ja komisjonile aruande eelmisel aastal voetud kontrollimeetmete tule-
muste kohta.

Rakendussitted

Artikkel 18

1. Noukogu vdtab komisjoni ettepanekul kvalifitseeritud héilteena-
musega vastu VI lisas osutatud iihtsed pohimdtted.

2. Artiklis 19 sitestatud korras ja olemasolevaid teaduslikke ja tehni-
lisi teadmisi silmas pidades voetakse vastu II, III, IV, V ja VI lisasse
tehtavad vajalikud muudatused.

VYM39
Artikkel 19

1. Komisjoni abistab misruse (EU) nr 178/2002 (1) artikli 58 koha-
selt moodustatud alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee.

2. Kui viidatakse kdesolevale artiklile, artikleid 5 ja 7. kohaldatakse
1999/468/EU (?) otsuse.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dikes 6 sitestatud tihtajaks kehtestatakse
kolm kuud.

3. Komitee votab vastu oma tdokorra.

Artikkel 20

1. Komisjoni abistab alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee.

2. Kui viidatakse kédesolevale artiklile, kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 5 ja 7.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dikes 6 sitestatud tihtajaks kehtestatakse
15 péeva.

Artikkel 21

1. Komisjoni abistab alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee.

2. Kui yiidatakse kdesolevale artiklile, kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 3 ja 7.

(") EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.
() EUT L 184, 17.7.1999, Ik 23.
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Uurimis- ja arendustoo

Artikkel 22

1. Liikmesriigid ndevad ette, et uurimis- vdi arendustdd eesmirgil
tehtavaid eksperimente voi katseid, mille kdigus satub keskkonda taime-
kaitsevahendit, mille jaoks ei ole luba antud, vdib teha iiksnes parast
seda, kui on antud luba katsete tegemiseks, ning kontrollitavates tingi-
mustes, piiratud kogustega ja piiratud aladel.

2. Asjaomased isikud esitavad enne eksperimendi voi katse algust
selle liikmesriigi pddevale asutusele, kelle territooriumil eksperiment
voi katse tehakse, litkmesriigi poolt ettendhtud tdhtaja jooksul taotluse
ja toimiku, mis sisaldab koiki olemasolevaid andmeid, mis vdimaldavad
hinnata taimekaitsevahendi voimalikku mdju inimeste vdi loomade
tervisele ja keskkonnale.

Kui artiklis 1 osutatud kavandatavad eksperimendid voi katsed mdjuvad
toendoliselt kahjulikult inimeste voi loomade tervisele voi mdéjuvad
ebasoodsalt keskkonnale, voib asjaomane litkmesriik need keelata voi
lubada nende tegemist sellistel tingimustel, mida liikmesriik peab kdne-
aluste tagajérgede viltimiseks vajalikuks.

3. Loiget 2 ei kohaldata juhul, kui litkmesriik on andnud asjaomasele
isikule diguse teha teatavaid eksperimente ja katseid ning on kindlaks
médranud nende tegemise tingimused.

4.  Kdesoleva artikli kohaldamise iihised kriteeriumid, eelkdige pestit-
siidide piirkogus, mis vdib 1dikes 1 osutatud eksperimentide kéigus
keskkonda sattuda, ning 10ike 2 kohaselt esitatav minimaalne teave
voetakse vastu artiklis 19 sétestatud korras.

5. Kdesolevat artiklit ei kohaldata direktiivi 90/220/EMU B osaga
hdlmatud eksperimentide voi katsete suhtes.

Direktiivi rakendamine

Artikkel 23

1. Liikmesriigid joustavad kéesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
oigusnormid kahe aasta jooksul alates direktiivi teatavakstegemisest.
Liikmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile. Uhtsed pohi-
motted vdetakse vastu aasta jooksul pirast kdesoleva direktiivi teata-
vakstegemist.

Kui litkmesriigid votavad konealused digusnormid vastu, lisavad nad
nendesse voi nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kdes-
olevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette liikmesriigid.

2. Olenemata 1dikest 1, peavad liikmesriigid joustama artikli 10
16ike 1 teise taande rakendamiseks vajalikud digusnormid hiljemalt
ithe aasta jooksul pirast {ihtsete pdhimdtete vastuvotmist ning liksnes
seoses artikli 4 16ike 1 punktides b—e esitatud nduetega, mida regulee-
ritakse vastuvoetud iihtsete pShimdtetega.

Artikkel 24

Kéesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
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M1

11 LISA

NOUDED TOIMEAINE 1 LISASSE KANDMISEKS ESITATAVALE
TOIMIKULE

SISSEJUHATUS
Noutav teave:

1.1. hdlmab tehnilist toimikut, milles esitatakse teave selliste toimeaine eeldata-
vate (kas vahetute voi hiljem ilmnevate) ohtude hindamiseks, mis voivad
ohustada inimesi, loomi ja keskkonda, ning mis sisaldab véhemalt allpool
osutatud uuringutega seotud teavet ja nende uuringute tulemusi;

1.2. tuleb koguda, kasutades vajaduse korral kéesolevas lisas osutatud voi kirjel-
datud suuniseid vastavalt viimati vastuvoetud versioonile; uuringute puhul,
millega on alustatud enne kéesoleva lisa muudatuse joustumist, kasutatakse
teabe kogumiseks rahvusvahelisel tasandil voi asjaomases riigis kehtivaid
asjakohaseid suuniseid voi nende puudumise korral padeva asutuse vastu-
voetud suuniseid;

1.3. sisaldab juhul, kui suunis on osutunud sobimatuks voi kui seda ei ole
kirjeldatud voi kui on kasutatud monda muud kui kdesolevas lisas nimetatud
suunist, kasutatud suuniste kohta asjaomasele asutusele vastuvoetavat
pdhjendust. M4 Eelkdige juhul, kui kiesolevas lisas osutatakse EMU
meetodile, mis on iile voetud rahvusvahelise organisatsiooni (nt OECD)
viljatootatud meetodist, voivad liikmesriigid lubada, et noutud teave kogu-
takse vastavalt kdnealuse meetodi viimasele versioonile, kui uuringute alus-
tamisel ei ole EMU meetodit veel ajakohastatud; <

1.4. holmab juhul, kui padev asutus seda nouab, kasutatud suuniste tdielikku
kirjeldust, valja arvatud juhul, kui asjaomastele suunistele on osutatud voi
neid on kirjeldatud kdesolevas lisas, ja tdielikku kirjeldust suunistest kdrva-
lekaldumise kohta, esitades konealuste korvalekallete kohta asjaomasele
asutusele vastuvdetava pdhjenduse;

1.5. holmab tdielikku ja erapooletut aruannet ldbiviidud uuringute kohta ning
nende tdielikku kirjeldust voi padevale asutusele vastuvdetavat pohjendust,
kui:

— ei ole esitatud teatavat teavet, mis ei ole tulenevalt toote laadist voi
kavandatud kasutusotstarvetest vajalik,

Vo1

— teabe esitamine ei ole teaduse seisukohast vajalik voi tehniliselt
voimalik;

1.6. on vajaduse korral kogutud vastavalt direktiivi 86/609/EMU nduetele.

2.1. Kui katsete tegemise eesmirk on saada teavet, mis on seotud inimeste ja
loomade tervise voi keskkonna omadustega ja/voi turvalisusega, tuleb katsed
ja analitisid teha vastavalt direktiivis 87/18/EMU (') sitestatud pdhimdte-
tele.

2.2. Liikmesriigid voivad punkti 2.1 erandina sdtestada, et nende territooriumil
teostatavad katsed ja analiilisid meemesilasi ja teisi kasulikke liilijalgseid
puudutavate ainete omaduste ja/vdi ohutuse kohta andmete saamiseks
viiakse 1dbi ametlike voi ametlikult tunnustatud katsetusasutuste voi organi-
satsioonide poolt, mis vastavad vdhemalt III lisa sissejuhatuse punktide 2.2
ja 2.3 nouetele.

See erand kehtib katsete puhul, mida alustati 31. detsembril 1999 v&i varem.

2.3. Liikmesriigid vdivad punkti 2.1 erandina sitestada, et nende territooriumil
kooskolas 6. jao ,,Toodeldud toodetes, toidus ja s66das voi nende pinnal
esinevad jadgid” sitetega teostatavad jadkide kontrollitud katsed taimekait-
sevahenditega, milles sisalduvad toimeained on toodud turule kahe aasta
jooksul pérast kdnealuse direktiivi teatavaks tegemist, viiakse ldbi ametlike
voi ametlikult tunnustatud katsetusasutuste voi organisatsioonide poolt, mis
vastavad vdhemalt III lisa sissejuhatuse punktide 2.2 ja 2.3 nduetele.

(") EUT L 15, 17.1.1987, Ik 29.
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vMs
See erand kehtib jadkide kontrollitud katsete puhul, mida alustati 31. det-
sembril 1997 voi varem.

Y M25 . : L o o

—  2.4. Erandina punktist 2.1 vdib mikroorganismidest voi viirustest koosnevate

toimeainetega katsed ja analiilisid, mille eesmérk on saada teavet muude
aspektidega kui inimeste tervisega seotud omaduste ja/vdi turvalisuse
kohta, teha ametlik voi ametlikult heakskiidetud uurimisiiksus voi asutus,
mis vastab vdhemalt III lisa sissejuhatuse punktides 2.2 ja 2.3 esitatud
nouetele.

vB

A OSA
Keemilised ained (1)
M2
1. Toimeaine méératlus

Esitatav teave peab olema piisav iga toimeaine tdpseks identifitseeri-
miseks, selle madratlemiseks spetsifikatsiooni alusel ja selle laadi
iseloomustamiseks. Osutatud teavet ja andmeid on vaja koikide
toimeainete puhul, kui ei ole ette ndhtud teisiti.

1.1. Taotleja (nimi, aadress jne)

Tuleb esitada taotleja nimi ja aadress (alaline aadress iihenduses),
samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi number.

Kui peale selle on taotlejal kontor, agent voi esindaja litkmesriigis,
millele I lisasse kandmise taotlus esitatakse, voi komisjoni méaératud
referentliikmesriigis, kui see on konealusest liikmesriigist erinev,
tuleb esitada kohaliku kontori, agendi vdi esindaja nimi ja aadress,
samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi number.

1.2 Tootja (nimi, aadress, sh tootmisettevotte asukoht)

Tuleb esitada toimeaine tootja vdi tootjate nimi ja aadress, samuti iga
toimeainet tootva tootmisettevotte nimi ja aadress. Tuleb markida
kontaktasutus (eelistatult keskne kontaktasutus koos nime ning tele-
foni ja telefaksi numbriga), et oleks vdimalik esitada ajakohastatud
teavet ja vastata tekkivatele kiisimustele tootmistehnoloogia ja -prot-
sessi ning toote (vajaduse korral ka iksikute partiide) kvaliteedi
kohta. Kui pérast toimeaine kandmist I lisasse muutub tootjate
asukoht v3i nende arv, tuleb ndutav teave esitada uuesti komisjonile
ja litkmesriikidele.

1.3. Kavandatav véi ISO heakskiidetud iildnimetus ja siinoniitimid

Tuleb mirkida ISO {ildnimetus vdi kavandatav ISO ildnimetus ja
vajaduse korral muud kavandatavad voi tunnustatavad iildnimetused
(stinoniitimid), samuti asjaomase nomenklatuuri eest vastutava
asutuse nimi.

1.4. Keemiline nimetus (IUPACi ja CA nomenklatuur)

Tuleb esitada direktiivi 67/548/EMU 1 lisas mirgitud nimetus vdi kui
see on konealusesse direktiivi kandmata, nii I[UPACi kui ka CA
nomenklatuurile vastav nimetus.

1.5. Tootja arenduskood|(id)

Tuleb mirkida koodid, mida on kasutatud arendustoos toimeaine
identifitseerimiseks, samuti toimeaineid sisaldavate preparaatide iden-
tifitseerimiseks nende olemasolu korral. Iga koodnumbri puhul tuleb
esitada sellega seotud materjal, kasutusaeg ja liikmesriigid vdi muud
riigid, kus seda on kasutatud voi kasutatakse.

1.6. CASi, EMU ja CIPACi numbrid (olemasolu korral)

Tuleb mirkida Chemical Abstractsi, EMU (EINECSi v&i ELINCSi)
ja CIPACi numbrid nende olemasolu korral.

1.7. Molekuli- ja struktuurivalem, molekulmass

Tuleb mérkida toimeaine molekulivalem, molekulimass ja struktuuri-
valem ning vajaduse korral iga toimeaines sisalduva stereoisomeeri ja
optilise isomeeri struktuurivalem.

(") Aine vastavalt artikli 2 punktis 3 esitatud maératlusele.
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1.8.

Toimeaine tootmismeetod (stinteesi viis)

Tuleb esitada iga tootmisettevotte tootmismeetod koos ldhteainete,
keemiliste meetodite ja l0pptootes esinevate korvalproduktide ja
lisanditega. Uldjuhul ei nduta tehnilist teavet protsessi kohta.

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

Toimeaine puhtuse spetsifikatsioon (g/kg)

Tuleb esitada puhta toimeaine (v.a mitteaktiivsed isomeerid) miini-
mumsisaldus (g/kg) toodetud aines, mida kasutatakse preparaatide
valmistamiseks.

Kui teave esitatakse tootmisettevotte katsetootmise kohta, tuleb
noutav teave esitada komisjonile ja liikmesriikidele uuesti pérast to0s-
tuslike tootmismeetodite ja -protsesside stabiliseerumist, kui muuda-
tused tootmises pohjustavad puhtuse spetsifikatsiooni muutuse.

Isomeerid, lisandid ja lisaained (nt stabilisaatorid), nende struktuu-
rivalemid ja sisaldus, viljendatuna g/kg

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

Iga komponendi kohta, mille sisaldus on vihemalt 1 g/kg, tuleb
vajaduse korral esitada jargmine teave:

— keemiline nimetus vastavalt [UPACi ja CA nomenklatuurile,
— olemasolu korral ISO iildnimetus voi kavandatav tildnimetus,

— olemasolu korral CASi number, EMU (EINECSi v&i ELINCS;i)
number ja CIPACi number,

— molekuli- ja struktuurivalem,
— molekulmass ja
— maksimumsisaldus (g/kg).

Kui tootmisprotsess eeldab, et toimeaine sisaldab selliseid lisandeid ja
korvalprodukte, mis on toksikoloogiliste, Okotoksikoloogiliste ja
keskkonnaomaduste tottu eriti ebasoovitavad, tuleb kindlaks méérata
ja esitada iga sellise iihendi sisaldus. Sel juhul tuleb iga asjaomase
komponendi puhul esitada kasutatud analiiiisimeetodid ja piisavalt
madalad méaédramispiirid. Peale selle tuleb vajaduse korral esitada
jargmine teave:

— keemiline nimetus vastavalt IUPACi ja CA nomenklatuurile,
— olemasolu korral ISO {ildnimetus voi kavandatav iildnimetus,

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

— molekuli- ja struktuurivalem,
— molekulmass ja
— maksimumsisaldus (g/kg).

Kui teave esitatakse tootmisettevotte katsetootmise kohta, tuleb
ndutav teave esitada uuesti pérast toostuslike tootmismeetodite ja -
protsesside stabiliseerumist, kui muudatused tootmises pdhjustavad
puhtuse spetsifikatsiooni muutuse.

Kui esitatud teave ei ole komponendi, eriti kondensaadi tdielikuks
identifitseerimiseks piisav, tuleb esitada liksikasjalik teave iga sellise
komponendi koostise kohta.

Samuti tuleb esitada toimeainesse enne preparaadi tootmist stabiilsuse
sdilitamiseks ja késitlemise lihtsustamiseks lisatud komponentide
kaubanduslik nimetus. Selliste lisaainete puhul tuleb vajaduse korral
esitada jargmine teave:

— keemiline nimetus vastavalt [IUPACi ja CA nomenklatuurile,
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— olemasolu korral ISO iildnimetus voi kavandatav iildnimetus,

— olemasolu korral CASi number, EMU (EINECSi v&i ELINCS;i)
number ja CIPACi number,

— molekuli- ja struktuurivalem,
— molekulmass ja
— maksimumsisaldus (g/kg).

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

— vahutamisvastane aine,
— antifriis,

— sideaine,

— muu toime (tdpsustada),
— puhver,

— dispergant,

— stabilisaator.

Partiide analiiiitiline profiil

Toimeaine representatiivseid proove tuleb analiiiisida puhta toime-
aine, mitteaktiivsete isomeeride, lisandite ja lisaainete sisalduse
méadramiseks. Esitatud analiiiisitulemused peavad hdlmama kvantita-
tiivseid andmeid iga komponendi sisalduse kohta (g/kg), kui kone-
alune sisaldus iiletab 1 g/kg ning komponentide summa moodustab
viahemalt 98 % analiiiisitavast ainest. Tuleb maéérata ja esitada selliste
komponentide tegelik sisaldus, mis on eriti ebasoovitavad nende
toksikoloogiliste, Okotoksikoloogiliste ja keskkonnaomaduste tottu.
Esitatav teave peab hdlmama iiksikute proovide analiilisitulemusi ja
konealuse teabe kokkuvotet, millega osutatakse iga asjaomase
komponendi minimaalsele vdi maksimaalsele ja tiitipilisele sisaldu-
sele.

Kui toimeainet toodetakse eri ettevotetes, tuleb konealune teave
esitada iga ettevotte kohta eraldi.

Peale selle tuleb voimaluse ja vajaduse korral analiilisida toimeaine
proove, mis on toodetud laboratooriumis voi katsetootmise raames,
kui kdnealust materjali on kasutatud toksikoloogiliste ja dkotoksiko-
loogiliste andmete saamiseks.

Toimeaine fiiiisikalised ja keemilised omadused

i) Esitatav teave peab kirjeldama toimeainete flitisikalisi ja keemilisi
omadusi ning koos asjaomase teabega iseloomustama toimeai-
neid. Eelkdige peab esitatav teave vOimaldama:

— toimeainetega seotud fiiiisikaliste, keemiliste ja tehniliste
ohtude kindlakstegemist,

— toimeainete liigitamist ohtude pohjal,

— 1 lisasse kandmisega seotud asjakohaste piirangute ja tingi-
muste valimist ja

— asjakohaste hoiatusviljendite ja ohutusmeetmete tapsustamist.

Osutatud teave ja andmed on vajalikud kdoikide toimeainete
puhul, kui ei ole ette nahtud teisiti.

il

=

Esitatav teave peab koos asjaomaste preparaatide kohta esitatava
teabega voimaldama kindlaks teha preparaatidega seotud fiitisika-
lised ja keemilised ohud, liigitada preparaadid ja teha kindlaks, et
preparaate saab kasutada asjatute raskusteta ning et nende kokku-
puude inimeste, loomade ja keskkonnaga on minimaalne, arves-
tades preparaadi kasutusviisi.

iii) Tuleb markida, mil masral vastavad asjaomastele URO Toidu- ja
Pdllumajandusorganisatsiooni  spetsifikatsioonidele  toimeained,
mida soovitakse kanda I lisasse. Korvalekaldeid URO Toidu- ja
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

23.1.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

Pollumajandusorganisatsiooni spetsifikatsioonidest tuleb iiksikas-
jalikult kirjeldada ja pdhjendada.

iv

~

Teatavatel tapsustatud juhtudel tuleb teha katsed, kasutades ette-
kirjutatud spetsifikatsiooniga puhastatud toimeainet. Sel juhul
tuleb esitada puhastamismeetodi(te) pohimotted. Tuleb esitada
konealuse katsematerjali puhtus, mis on saadud parimat olemaso-
levat tehnoloogiat kasutades ja mis on vdimalikult korge. Juhul
kui saadud puhtusaste on madalam kui 980 g/kg, tuleb esitada
pohjendus.

Kdnealune pdhjendus peab nditama, et puhta toimeaine toot-
miseks on kasutatud kdiki tehniliselt otstarbekaid ja mdistlikke
voimalusi.

Sulamis- ja keemistemperatuur

Puhastatud toimeaine sulamistemperatuur vOi vajaduse korral
kiilmumis- voi tahkumistemperatuur méératakse kindlaks ja esitatakse
vastavalt EMU meetodile A 1. M3dtmisi tuleks teha temperatuurini
360 °C.

Puhastatud toimeaine keemistemperatuur tuleb vajaduse korral
médrata ja esitada vastavalt EMU meetodile A 2. Mdotmisi tuleks
teha temperatuurini 360 °C.

Kui sulamis- ja/vdi keemistemperatuuri ei ole vdimalik lagunemise
vOi sublimatsiooni tottu médrata, tuleb esitada lagunemise voi subli-
matsiooni temperatuur.

Suhteline tihedus

Nende toimeainete puhul, mis on vedelikud voi tahked ained, tuleb
puhastatud toimeaine suhteline tihedus méérata ja esitada vastavalt
EMU meetodile A 3.

Aururéhk (Pa), lenduvus (nt Henry konstant)

Puhastatud toimeaine aururdhk tuleb esitada vastavalt EMU meetodile
A 4. Kui aururdhk on viiksem kui 10 Pa, vdib aururdhku tempe-
ratuuril 20 voi 25 °C hinnata aururdhu kdvera abil.

Nende toimeainete puhul, mis on tahked ained voi vedelikud, tuleb
puhastatud toimeaine lenduvus (Henry konstant) médérata voi arvutada
vees lahustuvuse ja aururdhu pdhjal ning esitada iihikutes (Pa x m3 x
mol ™).

Vilimus (fiiiisikaline olek, virvus ja lo6hn, kui on teada)

Tuleb esitada nii toodetud toimeaine kui ka puhastatud toimeaine
vérvuse ja flisikalise oleku kirjeldus.

Tuleb esitada kirjeldus toodetud toimeaine ja puhastatud toimeaine
16hna kohta, mida on tdheldatud kdnealuste ainete kisitlemisel labo-
ratooriumides vOi tootmisettevotetes.

Spektrid (UV/VIS, IP, TMR, MS), molekulaarne ekstinktsioon asjao-
mastel lainepikkustel

Madrata ja esitada tuleb jérgmised spektrid koos tdlgendamiseks vaja-
like signaali omaduste tabeliga: puhastatud toimeaine ultravioletse/-
ndhtava valguse spekter (UV/VIS), infrapunaspekter (IP), tuumamag-
netresonantsi spekter (TMR) ja massispekter (MS) ning molekulaarne
ekstinktsioon asjaomastel lainepikkustel.

Madrata ja esitada tuleb lainepikkused, mil esineb UV/ndhtava
valguse molekulaarne ekstinktsioon ja vajaduse korral lainepikkus
korgeima neeldumisvéaartuse juures iile 290 nm.

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

UV/ndhtava valguse neeldumisspekter, infrapunaspekter, tuumamag-
netresonantsi spekter ja massispekter tuleb vajaduse korral méarata ja
esitada toksikoloogilise, dkotoksikoloogilise ja keskkondliku tdhtsu-
sega lisandite identifitseerimiseks.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

29.1.

2.9.2.

2.9.3.

Lahustuvus vees ja pH (4-10) moju lahustuvusele

Puhastatud toimeainete lahustuvus vees atmosfdédrirdhu all tuleb
médrata ja esitada vastavalt EMU meetodile A 6. Lahustuvus vees
tuleb méérata neutraalses keskkonnas (s.t destilleeritud vesi tasakaalus
atmosfadri siisinikdioksiidiga). Kui toimeaine on vdimeline moodus-
tama ioone, tuleb vees lahustuvus méérata ka happelises keskkonnas
(pH 4-6) ja leeliselises keskkonnas (pH 8-10) ning esitada tulemused.
Kui toimeaine stabiilsus vesikeskkonnas on selline, et vees lahustu-
vust ei saa madrata, tuleb esitada pdhjendus katseandmete pdhjal.

Lahustuvus orgaanilistes lahustites

Tuleb méérata toodetud toimeaine lahustuvus allpool loetletud orgaa-
nilistes lahustites temperatuuril 15-25 °C ja esitada tulemus, kui see
on alla 250 g/kg; tépsustada tuleb kohaldatavat temperatuuri:

— alifaatne siisivesinik: eelistatult n-heptaan,

— aromaatne siisivesinik: eelistatult ksiileen,

— halogeenitud siisivesinik: eelistatult 1,2-dikloroetaan,
— alkohol: eelistatult metanool voi isopropiiiilalkohol,
— ketoon: eelistatult atsetoon,

— ester: eelistatult etiiiilatsetaat.

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

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

Puhastatud toimeaine jaotustegur n-oktanool/vesi tuleb maéérata ja
esitada vastavalt EMU meetodile A 8. Kui aine on pKa viirtuse
jéargi happeline voi aluseline (< 12 hapete puhul, > 2 aluste puhul),
tuleb uurida pH (4-10) moju.

Piisivus vees, hiidroliiiisiaste, fotokeemiline lagunemine, lagunemis-
produkti(de) kvantsaagis ja nende identifitseerimine, dissotsiatsiooni-
konstant ja pH (4-9) toime

Puhastatud toimeainete (tavaliselt radiomérgistusega toimeained,
puhtusega > 95 %) hiidroliiiisiaste tuleb médrata iga pH véirtuse 4,
7 ja 9 puhul steriilsetes tingimustes ja ilma valguseta ning esitada
vastavalt EMU meetodile C 7. Madala hiidroliiiisiastmega ainete
puhul voib kdnealuse astme médrata temperatuuril 50 °C voi muul
kohasel temperatuuril.

Kui temperatuuril 50 °C mirgatakse lagunemist, tuleb médrata lagu-
nemismadr muul temperatuuril ning koostada Arrheniuse graafik
hiidroliiiisi hindamiseks temperatuuril 20 °C. Esitada tuleb moodus-
tunud hidroliiisisaaduste maératlus ja piisiv hiidroliiiisiaste. Samuti
tuleb esitada hinnanguline DT 50 véirtus.

Selliste tihendite puhul, mille molaarne neeldumistegur lainepikkusel
A >290 nm on (g) > 10 (I x mol! x cm™), tuleb misrata tavaliselt
radiomérgistusega toimeaine otsene fototransformatsioon puhastatud
(nt destilleeritud) vees temperatuuril 20-25 °C, kasutades steriilsetes
tingimustes kunstlikku valgust ja vajaduse korral lahustumist soodus-
tavat ainet ning esitada tulemus. Kaaslahustina voi lahustumist
soodustava ainena ei tohi kasutada sensibilisaatoreid, niiteks atse-
tooni. Valgusallikas peab simuleerima pdikesevalgust ja sel peavad
olema filtrid kiirguse vélistamiseks lainepikkustel A < 290 nm.
Esitada tuleb nende moodustunud lagunemisproduktide maéaratlus,
mis kogu uuringu véltel on olemas kogustes > 10 % lisatud toimeai-
nest, ainetase, mis moodustab kohaldatud radioaktiivsusest vdhemalt
90 %, samuti fotokeemiline poolestusaeg.

Otsese fototransformatsiooni uurimise korral tuleb méérata ja esitada
kvantsaagis otsese fotodegradatsiooni puhul vees, samuti tuleb esitada
arvutused toimeaine teoreetilise eluea méadramiseks pealmises
veekihis ning toimeaine tegeliku eluea maaramiseks.

Konealust meetodit kirjeldatakse viljaandes ,,FAO Revised Guide-
lines on Environmental Criteria for the Registration of Pesticides”.
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2.94.

2.10.

2.11.
2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

3.1

Kui vees esineb dissotsiatsiooni, tuleb vastavalt OECD katsesuunisele
112 médrata ja esitada puhastatud toimeaine dissotsiatsioonikonstant
voi -konstandid (pKa véirtused). Teoreetiliste kaalutluste pdhjal tuleb
esitada moodustunud dissotsieerunud liikide méératlus. Kui toimeaine
on sool, tuleb esitada aktiivaine pKa véartus.

Stabiilsus ohus, fotokeemiline lagunemine, lagunemisprodukt(id)

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

Stittivus ja isestittivus

Selliste toodetud toimeainete puhul, mis on tahked ained, gaasid voi
kergesti siittivaid gaase moodustavad ained, tuleb siittivus méadrata ja
esitada vastavalt EMU meetodile A 10, A 11 vdoi A 12.

Toodetud toimeainete isesiittivus tuleb maéédrata ja esitada vastavalt
EMU meetodile A 15 vdi A 16 ja/vdi vajaduse korral vastavalt
katsele UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-soovitused ohtlike
kaupade veo kohta, 14. peatiikk, nr 14.3.4).

Leekpunkt

Toimeainete puhul, mille sulamistemperatuur on alla 40 °C, tuleb
leekpunkt médrata ja esitada vastavalt EMU meetodile A 9; kasutada
tuleks tiksnes kinnise tiigli meetodeid.

Plahvatavus

Toodetud toimeainete plahvatavus tuleb vajaduse korral maiérata ja
esitada vastavalt EMU meetodile A 14.

Pindpinevus
Pindpinevus tuleb mérata ja esitada vastavalt EMU meetodile A 5.
Orstiideerimisvoime

Toodetud toimeaine oksiideerimisvdime tuleb médrata ja esitada
vastavalt EMU meetodile A 17, vilja arvatud juhul, kui toimeaine
struktuurivalemi kontrollimine tdestab ilma kahtluseta, et toimeaine ei
reageeri poleva materjaliga eksotermiliselt. Sel juhul on piisav, kui
konealune teave esitatakse aine oksiideerimisvdoime méadramata
jatmise pohjendusena.

Taiendav teave toimeaine kohta

i) Esitatav teave peab kirjeldama kavandatavaid eesmirke, milleks
toimeaineid sisaldavaid preparaate kasutatakse voOi hakatakse
kasutama ning konealuste preparaatide kasutamise voi kavanda-
tava kasutamise doosi ja viisi.

il

=

Esitatav teave peab tdpsustama toimeainete kisitlemise, ladusta-
mise ja veo tavameetodeid ning ettevaatusabindusid.

iii) Esitatavad uuringud, andmed ja teave peavad koos muude asja-
kohaste uuringute, andmete ja teabega tdpsustama ja pdhjendama
tulekahju korral kohaldatavaid meetodeid ja ettevaatusabindusid.
Tulekahju korral tekkivaid voimalikke pdlemissaadusi tuleb
hinnata toimeaine keemilise struktuuri ning keemiliste ja fuiisika-
liste omaduste pohjal.

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

v) Osutatud teavet ja andmeid on vaja koikide toimeainete puhul,
kui ei ole ette ndhtud teisiti.

Funktsioon, nt fungitsiid, herbitsiid, insektitsiid, repellent, kasvuregu-
laator

Funktsioon tuleb valida jargmiste seast:
— akaritsiid,

— bakteritsiid,

— fungitsiid,

— herbitsiid,
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

— insektitsiid,

— molluskitsiid,

— nematotsiid,

— taimekasvuregulaator,
— repellent,

— rodentitsiid,

— allelokeemiline mojur,
— mutitdrjevahend,

— viritsiid,

— muu (tdpsustada).

Toime kahjulikele organismidele, nt kontaktmiirk, sissehingatav miirk,
seedemiirk, fungitoksiline miirk jne, taimedes siisteemne voi mittestis-
teemne

Tuleb mérkida kahjulike organismide vastase toime laad:
— toime puute kaudu,

— toime mao kaudu,

— toime sissehingamisel,

— fungitoksiline toime,

— fungistaatline toime,

— desikant,

— paljunemist takistav toime,

— muu (tdpsustada).

Tuleb mirkida, kas toimeaine translotseerub taimedes vOi mitte ja
vajaduse korral, kas selline translokatsioon on apoplastiline, stimplas-
tiline voi mdlemat.

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

Toimeainet sisaldavate preparaatide olemasolev(ad) voi kavanda-
tav(ad) kasutusala(d) tuleb valida jargmiste seast:

— avamaa, nt pollumajandus, aiandus, metsandus ja viinamarjakas-
vatus,

— kasvuhoone,

— ilutaimed,

— umbrohutdrje harimata maadel,
— koduaed,

— toataimed,

— taimsete saaduste ladustamine,
— muu (tdpsustada).

Torjutavad kahjulikud organismid ja kaitstavad voi téodeldavad
pollukultuurid voi tooted

Tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kasutamise voi kavandatava
kasutamise kohta toddeldavate ja vajaduse korral kaitstavate pdllukul-
tuuride, pollukultuuride riihmade, taimede vOi taimsete saaduste
puhul.

Vajaduse korral tuleb esitada tiksikasjalikud andmed kahjulike orga-
nismide kohta, kelle vastu kaitset pakutakse.

Vajaduse korral tuleb teatada saavutatud moju, nt idu hévimine,
kiipsemise pidurdumine, varre lithenemine, suurenenud viljastumine
jne.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

3.8.2.

3.9.

Toimeviis

Teadaoleval médral tuleb esitada seletus toimeaine toimeviisi kohta,
lahtudes vajaduse korral biokeemilistest ja fiisioloogilis(t)est mehha-
nismi(de)st ja biokeemilis(t)est levikutee(de)st. Voimaluse korral
tuleb esitada asjaomaste eksperimentaaluuringute tulemused.

Kui on teada, et toimeaine tuleb kavandatud toime avaldumiseks
muuta parast konealust toimeainet sisaldava preparaadi kasutamist
metaboliidiks voi lagunemisproduktiks, tuleb vajaduse korral aktiivse
metaboliidi voi lagunemisprodukti kohta esitada punktides 5.6, 5.11,
6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 ja 9 sitestatud teabe pdhjal ristviidetena jérg-
mine teave:

— keemiline nimetus vastavalt [UPACi ja CA nomenklatuurile,
— ISO {ildnimetus voi kavandatav iildnimetus,

— olemasolu korral CASi number, EMU (EINECSi v&i ELINCS;i)
number ja CIPACi number,

— empiiriline valem ja struktuurivalem ning
— molekulmass.

Tuleb esitada olemasolev teave aktiivsete metaboliitide ja lagunemis-
produktide moodustumise kohta, sealhulgas:

— protsessid, mehhanismid ja reaktsioonid,

— kineetiline ja muu teave muundumiskiiruse kohta ja vdimaluse
korral kiirust piirav tegur,

— muundumise kiirust ja midra mdjutavad keskkonna ja muud
tegurid.

Teave resistentsuse kujunemise voi voimaliku kujunemise kohta ning
asjakohased toimimisviisid

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

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabinoud kisitlemisel, ladusta-
misel, veol voi tulekahju korral

Kodikide toimeainete puhul tuleb esitada kemikaali ohutuskaart vasta-
valt ndukogu direktiivi 65/548/EMU (') artiklile 27.

Havitamise voi saastusest puhastamise kord
Kontrollitav poletamine

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

Kui toimeaine halogeenisisaldus on suurem kui 60 %, tuleb esitada
toimeaine pirolidtiline kéitumine 800 °C juures kontrollitavates
tingimustes (sh vajaduse korral hapniku juurdevool ja maératletud
viibeaeg) ning polithalogeenitud dibenso-p-dioksiinide ja dibensofu-
raanide sisaldus piiroliiisisaadustes. Taotleja peab esitama ohutu
kdrvaldamise iiksikasjalikud juhised.

Muud

Muid toimeainete, saastunud pakendite ja saastunud materjalide
korvaldamise meetodeid, mida kavatsetakse kasutada, tuleb kirjeldada
taielikult. Selliste meetodite kohta tuleb esitada andmed nende tohu-
suse ja ohutuse kindlakstegemiseks.

Erakorralised meetmed onnetusjuhtumi korral

Tuleb esitada vee saastusest puhastamise kord onnetusjuhtumi korral.
Analiiiisimeetodid

Sissejuhatus

Kéesoleva jao sitted hdlmavad iiksnes analiiisimeetodeid, mida
nodutakse registreerimisjérgse kontrolli ja jérelevalve jaoks.

() EUT L 196, 16.8.1967, Ik 1.
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Selliste analiiisimeetodite puhul, mida kasutatakse kdesolevas direk-
titvis ndutavate andmete kogumiseks voi muudel eesmirkidel, peab
taotleja esitama meetodi kasutamise kohta pdhjenduse; vajaduse
korral tootatakse konealuste meetodite jaoks vilja eraldi suunised,
mis pohinevad registreerimisjargse kontrolli ja jarelevalve jaoks kasu-
tatavate meetodite puhul médratletud nduetel.

Tuleb esitada meetodite kirjeldused, mis peavad hdlmama iiksikasju
seadmete, materjalide ja tingimuste kohta.

Kdnealused meetodid peaksid olema voimalikult lihtsad, pdhjustama
minimaalseid kulutusi ja ndudma iildiselt saadaolevaid seadmeid.

Kéesolevas jaos kasutatakse jargmisi moisteid.

Toimeaines leiduv mis tahes muu kompo-
nent kui puhas toimeaine (sh mitteak-
tilvsed isomeerid), mis on périt valmista-
misprotsessist ~ voi  ladustamise  ajal
toimunud lagunemisest.

Lisand, mis kujutab endast toksikoloogilist
ja/voi okotoksikoloogilist ohtu voi ohtu
keskkonnale.

Lisand, mida leidub toimeaines > 1 g/kg.

Lisand

Oluline lisand

Mairkimisvadrne lisand

Toode, mis tekib toimeaine lagunemisel
vOi reageerimisel.
Metaboliit, mis kujutab endast toksikoloo-
gilist ja/voi Okotoksikoloogilist ohtu voi
ohtu keskkonnale.

Metaboliit

Oluline metaboliit

Noudmise korral tuleb esitada jargmised proovid:
i) puhta toimeaine analiiiitilised standardid;
ii) toimeaine proovid;

iii) oluliste metaboliitide ja koikide muude jddgi madratlusega
hdlmatud komponentide analiiiitilised standardid,

iv) olemasolu korral oluliste lisandite vordlusmaterjali proovid.
4.1. Toimeaine analiiiisimeetodid
Kéesolevas punktis kasutatakse jargmisi mdisteid.
1) Spetsiifilisus

Spetsiifilisus on meetodi vdime eristada mdddetavat analiiiiti ja
muid ained.

i) Lineaarsus

Lineaarsus on meetodi voime anda teataval alal vastuvoetav
lineaarne korrelatsioon tulemuste ja proovides leiduva analiitidi
kontsentratsiooni vahel.

i) Tdpsus

Tépsus nditab, mil mééral vastab proovis leiduva analiitidi kind-
laksmédratud véairtus heakskiidetud standardvaartusele (nt ISO
5725).

iv) Tulemuste ldhedusaste

~

Tulemuste ldhedusaste on ettenéhtud tingimustel saadud soltuma-
tute katsete tulemuste sarnasus.

Korratavus: korratavuse tingimustel (sama meetod, sama katsema-
terjal, sama laboratoorium, samad seadmed, sama operaator,
lithike ajavahemik) saadud sdltumatute katsete tulemuste sarnasus.

Toimeaine puhul ei nduta reprodutseeritavust (reprodutseeritavuse
mdiste: vt ISO 5725).

4.1.1. Meetodid, mida tuleb kirjeldada tiielikult, tuleb esitada toimeaines
leiduva puhta toimeaine méadramiseks nii, nagu see on kindlaks
médratud direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse kandmiseks esitatavas
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4.1.3.

4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.33.

4.134.

4.2.

toimikus. Olemasolevate CIPACi meetodite kohaldatavusest tuleb
teatada.

Samuti tuleb esitada meetodid toimeaines leiduvate méarkimisvadrsete
ja/voi oluliste lisandite ja lisaainete (nt stabilisaatorite) kindlaksmaa-
ramiseks.

Spetsiifilisus, lineaarsus, tipsus ja korratavus

Esitatavate meetodite spetsiifilisust tuleb ndidata ja sellest tuleb
teatada. Lisaks sellele tuleb maidrata kindlaks toimeaines leiduvate
muude ainete (nt isomeeride, lisandite voi lisaainete) pdhjustatud
héired.

Kuigi muudest komponentidest tingitud hédired voib tunnistada
toimeaines leiduva puhta toimeaine kindlaksmadramiseks kavandata-
vate meetodite tdpsuse hindamisel siistemaatilisteks vigadeks, tuleb
esitada selgitus iga esineva hdire kohta, mis mojutab kindlaksmaa-
ratud tldkogust rohkem kui = 3 %. Samuti tuleb mirkida lisandite
kindlaksmédaramise meetodite hdirete tase.

Kavandatavate meetodite lineaarsus tuleb kindlaks maérata ja sellest
tuleb teatada. Puhta toimeaine kindlaksmédramise puhul peab kali-
breerimispiirkond iiletama (vdhemalt 20 % vorra) asjaomastes analiiii-
tilistes lahustes leiduva analiiidi suurimat ja véiksemat nominaalsi-
saldust. Kahekordsed kalibreerimismédéramised tuleb teha kolme voi
enama kontsentratsiooni puhul. Teise vdimalusena on vastuvdetav
médrata viis kontsentratsiooni iiksikute modotmistega. Esitatavad
aruanded peavad sisaldama kalibreerimiskdvera vdrrandit, korrelat-
sioonikordajat ning analiiiisi esindavat ja nduetekohaselt mérgistatud
dokumentatsiooni, nt kromatogrammi.

Tépsust ndutakse toimeaines leiduva puhta toimeaine ja mérkimis-
véirsete ja/voi oluliste lisandite kindlaksmadramise meetodite puhul.

Puhta toimeaine kindlaksmédramise korratavuse kindlakstegemiseks
tuleb pohimdtteliselt teha vihemalt viis médramist. Tuleb teatada
suhteline standardhédlve (RSD, %). Asjakohase meetodi (nt Dixoni
voi Grubbsi katse) abil tuvastatud voorvéartusi ei tule arvesse votta.
Kui voorvédrtusi ei voeta arvesse, tuleb see selgelt markida. Tuleb
piitida anda seletus lksikute vodrvadrtuste esinemise pdhjuse kohta.

Jidkide kindlaksmédramise meetodid

Meetodite abil peab olema vdimalik kindlaks maéérata toimeaine
ja/voi olulised metaboliidid. Iga meetodi ja iga asjaomase representa-
tiivse pohiaine puhul tuleb méarata katseliselt kindlaks spetsiifilisus,
tapsus, tulemuste ldhedusaste ja midramispiir ning nendest tuleb
teatada.

Kavandatavad jadkide kindlaksmédramise meetodid peaksid olema
pohimdatteliselt jadkide madramise multimeetodid; tuleb hinnata stan-
dardset jddkide médramise multimeetodit ja teatada selle sobivusest
jadkide kindlaksméadramiseks. Kui kavandatavad jadkide kindlaksmaa-
ramise meetodid ei ole jadkide madramise multimeetodid voi kui need
ei ole konealuste meetoditega kooskdlas, tuleb ette panna alternatiiv-
meetod. Kui selle ndude tulemuseks on iilemdédrane arv individuaa-
liihendite jaoks ettendhtud meetodeid, voidakse kiita heaks iihine
individuaalithendite médramise meetod.

Kéesolevas jaos kasutatakse jargmisi moisteid.
i) Spetsiifilisus

Spetsiifilisus on meetodi vdime eristada mdddetavat analiiiiti ja
muid ained.

i) Tulemuste lihedusaste

Tulemuste 1dhedusaste on ettendhtud tingimustel saadud sdltuma-
tute katsete tulemuste sarnasus.

Korratavus: korratavuse tingimustel (sama meetod, sama katsema-
terjal, sama laboratoorium, samad seadmed, sama operaator,
lithike ajavahemik) saadud soltumatute katsete tulemuste sarnasus.

Reprodutseeritavus: kuna asjakohastes véljaannetes (nt ISO 5725)
avaldatud reprodutseeritavuse maératluse kasutamine ei ole
jadkide médramise analiilisimeetodite puhul ildjuhul voimalik,
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4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

moistetakse kiesolevas direktiivis reprodutseeritavuse all regene-
ratsioonimédéra korratavuse tdendamist, mille sooritab representa-
tilvsete matriitsidega representatiivsetel tasemetel vdhemalt tiks
soltumatu labor, mis ei ole osalenud meetodi viljatootamisel
(kuid mis v&ib kuuluda samale é&riithingule) (soltumatu labori
tehtud tdendamine).

iil) Regeneratsioonimddr

Toimeaine voi olulise metaboliidi koguse protsent, mis on lisatud
algselt asjakohase pohiaine proovile, mis ei sisalda méarkimis-
védrses koguses analiiiiti.

iv) Mddramispiir

Maédramispiir (sageli kvantifikatsioonipiir) on madalaim testitud
kontsentratsioon, mille puhul saadakse vastuvdetav keskmine
regeneratsiooniméér (tavaliselt 70-110 % suhtelise standardhal-
bega soovitavalt 20 %; teatavatel pohjendatud juhtudel voib
kiita heaks kdrgemad keskmised regeneratsioonimidrad ja
korgemad standardhélbed).

Taimedes, taimsetes saadustes, toiduainetes (taimsetes ja loomsetes)
ja sooddas ja/voi nende pinnal leiduvad jaagid

Esitatavad meetodid peavad sobima koikide jadgi maédratlusega
hdlmatud komponentide méaramiseks, sh 6. jao punktide 6.1 ja 6.2
sitete kohaseks madramiseks, et liikmesriigid saaksid kindlaks teha,
kas jérgitakse jadkide kehtestatud piirnorme, voi kindlaks maédrata
muud jasdgid.

Meetodite spetsiifilisus peab vdimaldama kindlaks maéérata koik
jaakide madratlusega holmatud komponendid, kasutades vajaduse
korral tdiendavat kinnitusmeetodit.

Korratavus tuleb kindlaks maiérata ja sellest tuleb teatada. Identsed
analiiiisitavad kogused voib valmistada tihest pollul toodeldud proo-
vist, mis sisaldab jadke. Teise vdimalusena voib identsed analiilisi-
tavad kogused valmistada iihest to6tlemata proovist, mille kontsen-
tratsiooni on ndutava tasemeni suurendatud.

Tuleb teatada sdltumatu labori tehtud tdendamise tulemused.

Maédramispiir, sh individuaalne ja keskmine regeneratsiooniméér tuleb
kindlaks miirata ja neist tuleb teatada. Uldine suhteline standardhilve
ja igale kontsentratsiooniastmele vastav suhteline standardhélve tuleb
katseliselt kindlaks maérata ja neist tuleb teatada.

Mullas leiduvad jaagid

Tuleb esitada analiiisimeetodid, mis késitlevad ldhteaine ja/voi
oluliste metaboliitide leidumist mullas.

Meetodite spetsiifilisus peab voimaldama kindlaks méérata ldhteaine
ja/voi olulised metaboliidid, kasutades vajaduse korral tdiendavat
kinnitusmeetodit.

Korratavus, méadramispiir ja regeneratsioonimiér, sh individuaalne ja
keskmine regeneratsioonimaér tuleb kindlaks médrata ja neist tuleb
teatada. Uldine suhteline standardhilve ja igale kontsentratsiooniast-
mele vastav suhteline standardhilve tuleb katseliselt kindlaks méérata
ja neist tuleb teatada.

Kavandatav madramispiir ei tohi lletada kontsentratsiooni, mis on
muret tekitav seoses kokkupuutumisega muude organismide kui
sihtorganismidega vOi seoses flitotoksilise mojuga. Kavandatav
médramispiir ei tohiks tavaliselt tiletada 0,05 mg/kg.

Vees (sh joogivees, pdhjavees ja pinnavees) leiduvad jadgid

Tuleb esitada analiiisimeetodid, mis késitlevad ldhteaine ja/voi
oluliste metaboliitide leidumist vees.

Meetodite spetsiifilisus peab voimaldama kindlaks méérata ldhteaine
ja/voi olulised metaboliidid, kasutades vajaduse korral tdiendavat
kinnitusmeetodit.

Korratavus, méadramispiir ja regeneratsioonimiér, sh individuaalne ja
keskmine regeneratsioonimdér tuleb kindlaks médrata ja neist tuleb
teatada. Uldine suhteline standardhélve ja igale kontsentratsiooniast-
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4.2.4.

4.2.5.

mele vastav suhteline standardhélve tuleb katseliselt kindlaks méérata
ja neist tuleb teatada.

Joogivee puhul ei tohi kavandatav médramispiir iiletada 0,1 pg/l.
Pinnavee puhul ei tohi kavandatav méadramispiir iiletada kontsentrat-
siooni, mis mdjub VI lisa nduete kohaselt kahjulikult muudele orga-
nismidele kui sihtorganismidele.

Ohus leiduvad jidgid

Tuleb esitada analiiiisimeetodid, mis késitlevad kasutamise ajal voi
kohe pérast seda tekkinud toimeaine ja/vdi oluliste metaboliitide
leidumist ohus, vélja arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et
kasutajate, todtajate vOi juuresolijate kokkupuutumine nendega on
ebatdendoline.

Meetodite spetsiifilisus peab voimaldama maérata kindlaks léhteaine
ja/voi olulised metaboliidid, kasutades vajaduse korral tdiendavat
kinnitusmeetodit.

Korratavus, médramispiir ja regeneratsioonimaér, sh individuaalne ja
keskmine regeneratsiooniméir tuleb kindlaks méérata ja neist tuleb
teatada. Uldine suhteline standardhilve ja igale kontsentratsiooniast-
mele vastav suhteline standardhidlve tuleb katseliselt kindlaks méirata
ja neist tuleb teatada.

Kavandatava méaramispiiri puhul tuleb votta arvesse asjakohaseid
tervishoiul pdhinevaid piirvdartusi voi asjakohaseid kokkupuutumise
ulatusi.

Kehavedelikes ja -kudedes leiduvad jaagid

Juhul, kui toimeaine liigitatakse toksiliseks voi véga toksiliseks, tuleb
esitada asjakohased analiiiisimeetodid.

Meetodite spetsiifilisus peab voimaldama kindlaks médérata ldhteaine
ja/voi olulised metaboliidid, kasutades vajaduse korral tdiendavat
kinnitusmeetodit.

Korratavus, médramispiir ja regeneratsiooniméér, sh individuaalne ja
keskmine regeneratsioonimdér tuleb kindlaks médrata ja neist tuleb
teatada. Uldine suhteline standardhilve ja igale kontsentratsiooniast-
mele vastav suhteline standardhilve tuleb katseliselt kindlaks maérata
ja neist tuleb teatada.

Toksikoloogilised ja ainevahetuse uuringud
Sissejuhatus

i) Esitatud teave koos iihe vdi mitme toimeainet sisaldava prepa-
raadi kohta esitatud teabega peab olema piisav, et vdimaldada
hinnata inimestele tekkivaid ohte seoses toimeainet sisalda-
vate taimekaitsevahendite kéitlemise ja kasutamisega ning
ohte, mis tulenevad toidus ja vees esinevatest jaakidest.
Lisaks peab esitatud teave olema piisav, et:

— voimaldada otsustada, kas toimeaine voib kanda I lisasse,

— tépsustada asjakohased tingimused voi piirangud seoses
toimeaine kandmisega I lisasse,

— liigitada toimeainet ohtlikkuse alusel,

— kehtestada asjakohane aktsepteeritav pdevadoos (ADI)
inimese jaoks,

— kehtestada ainega kokkupuutumise vastuvoetav ulatus,

— tépsustada inimeste, loomade ja keskkonna Kkaitseks
pakenditele  (konteineritele) lisatavad  ohusiimbolid,
ohumirgid ning riski- ja ohutuslaused,

— madrata kindlaks asjakohased esmaabivotted ning diag-
nostika- ja ravivotted, mida tuleb kasutada inimestel
tekkiva miirgistuse korral, ning

— vodimaldada hinnata tekkivate ohtude laadi ja ulatust
inimestele ja loomadele (liigid, keda inimene tavaliselt
peab ja toidab voi kelle saadusi ta tarvitab) ning muudele
selgroogsete liikidele peale sihtliikide.
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5.1

il) Tuleb uurida koiki tavapéraste toksikoloogiliste uuringute
kéigus avastatud voimalikke kahjulikke mdjusid (sealhulgas
organitele ja erislisteemidele avalduvaid mojusid nagu
immuuntoksilisust ja neurotoksilisust) ja need registreerida
ning viia labi ja registreerida tdiendavad uuringud, mis voivad
olla vajalikud tdendolise toimemehhanismi uurimiseks, tihel-
datava kahjuliku toimeta dooside kindlaksmédramiseks ja
konealuste mdjude olulisuse hindamiseks. Kdik kéattesaadavad
bioloogilised andmed, mis on asjakohased kontrollitava aine
toksikoloogiliste omaduste hindamisel, tuleb registreerida.

iii) Vottes arvesse mdju, mida lisandid voivad toksikoloogilisele
kéitumisele avaldada, on oluline, et iga uuringu puhul esita-
takse kasutatud materjali iiksikasjalik kirjeldus (spetsifikat-
sioon) vastavalt 1. jao punktile 11. Katsete tegemisel tuleb
kasutada loa saamiseks esitatud preparaatide valmistamisel
kasutatava  spetsifikatsiooniga toimeainet, vélja arvatud
juhul, kui ndutakse radiomérgistatud aine kasutamist voi kui
see on lubatud.

iv) Kui uuringutes kasutatakse laboris voi katsetootmise kaigus
toodetud toimeainet, tuleb toksikoloogilise uuringu ja
hinnangu jaoks teha kordusuuring, kasutades tehases toodetud
toimeainet, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et
kasutatud katsematerjal on suures osas sama. Kahtluse korral
tuleb esitada asjakohased lisauuringud, mille alusel tehakse
otsus uuringute kordamise vajaduse kohta.

v

~

Uuringute puhul, kus doseerimine toimub teatava ajavahe-
miku jooksul, tuleks doseerimisel soovitavalt kasutada iihte
toimeaine partiid, kui stabiilsus seda voimaldab.

vi

=

Koikide uuringute puhul tuleb registreerida tegelik saavutatud
doos milligrammides kehakaalu kilogrammi kohta ja muudes
asjakohastes iihikutes. Kui doseeritakse sodda kaudu, tuleb
uuritav hend jaotada iihtlaselt kogu s66das.

vii) Kui t66deldud taimedes voi nende pinnal toimunud ainevahe-
tusprotsesside voi muude protsesside tulemusel voi toddeldud
saaduste tootlemise tulemusel sisaldab 10ppjadk (millega
tarbijad voOi tootajad puutuvad kokku wvastavalt III lisa
punktis 7.2.3 sétestatud médratlusele) ainet, mis ei ole toime-
aine ning mida ei médratleta imetajate metaboliidina, tuleb
teha selliste 10ppjddgis sisalduvate ainete miirgisuse uuring,
vélja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et tarbija voi
tootaja kokkupuude konealuste ainetega ei pohjusta markimis-
vadrset riski tervisele. Metaboliitide ja lagunemisproduktide
toksikokineetilised ja ainevahetuse uuringud tuleb teha iiksnes
juhul, kui metaboliitide toksilisust ei saa hinnata toimeainet
késitlevate olemasolevate tulemuste pdhjal.

viii) Testaine manustamise viis soltub peamistest kokkupuuteviisi-
dest. Kui kokkupuude toimub peamiselt gaasifaasis, voib olla
asjakohasem teha suukaudse manustamise uuringu asemel
sissehingamisuuring.

Imendumise, jaotumise, eritumise ja ainevahetuse uuring imeta-
jate puhul

Selles valdkonnas voib vastavalt allpool kirjeldatule piisata isna
vihestest andmetest ning tihest katseliigist (tavaliselt rott). Nende
andmete pohjal on voimalik saada kasulikku teavet hilisemate miirgi-
suse testide kavandamiseks ja tdlgendamiseks. Tuleb siiski meeles
pidada, et teave liikidevaheliste erinevuste kohta vdib olla otsustava
tahtsusega loomi kisitlevate andmete ekstrapoleerimisel inimestele
ning teave ldbi naha tungimise, imendumise, jaotumise, eritumise ja
ainevahetuse kohta vodib olla vajalik kasutaja riski hindamisel. Ei ole
voimalik kindlaks maéérata iiksikasjalikke ndudeid kdikide valdkon-
dade andmete kohta, kuna tipsed nduded soltuvad iga konkreetse
testaine puhul saadud tulemustest.

Katse eesmirk

Katsest peaks saama piisavalt teavet, et:

— hinnata imendumise kiirust ja mééra,



199110414 — ET — 01.08.2008 — 018.001 — 121

5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

— hinnata testaine ja asjakohaste metaboliitide jaotumist kudedes
ning eritumise kiirust ja mééra,

— teha kindlaks metaboliidid ja ainevahetusrada.

Tuleks uurida ka doosi moju kdnealustele niitajatele ning seda, kas
tulemused erinevad iihekordsete ja korduvate dooside puhul.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb labi viia ja registreerida iihekordse doosi toksikokineetiline
uuring rottide puhul (suukaudne manustamine) véhemalt kahe doosi-
tasemega ja kordusdoosi toksikokineetiline uuring rottide puhul
(suukaudne manustamine) védhemalt iihe doositasemega. Monel
juhul voib olla vajalik teha lisauuringuid teiste litkkidega (nt kitsede
voi kanadega).

Katse ldbiviimise suunised

Komisjoni 18. novembri 1987. aasta direktiivi 87/302/EMU (millega
kohandatakse iiheksandat korda tehnika arenguga ndukogu direktiivi
67/548/EMU ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja mérgistamist
kasitlevate digusnormide tihtlustamise kohta) (') B osa ,,Toksikoki-
neetika”.

Age miirgisus

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

— toimeaine miirgisus,

— moju ajaline kulg ja omadused ning koik iksikasjad kditumis-
muutuste ja voimalike kogupatoloogiliste leidude kohta lahka-
misel,

— voimaluse korral toksilise toime liikk ning
— suhteline oht seoses eri kokkupuuteviisidega.

Kuigi tdhelepanu tuleb pdodrata asjakohaste miirgisuse méadrade hinda-
misele, peab kogutud teabe pdhjal olema samuti voimalik liigitada
toimeainet vastavalt ndukogu direktiivile 67/548/EMU. Ageda
miirgistuse katsete pohjal saadud teave on eriti oluline dnnetusjuhtu-
mite korral tekkida vdivate ohtude hindamisel.

Suukaudne

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine dge suukaudne miirgisus tuleb igal juhul registreerida.
Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb ldbi viia vastavalt komisjoni 31. juuli 1992. aasta direk-
tiivi 92/69/EMU (millega kohandatakse seitsmeteistkiimnendat korda
tehnika arenguga ndukogu direktiivi 67/548/EMU ohtlike ainete liigi-
tamist, pakendamist ja margistamist késitlevate digusnormide tihtlus-
tamise kohta) (%) lisas esitatud meetodile B1 voi Bl a.

Nahale sattumisel
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine nahale sattumisel tekkinud dge miirgisus tuleb alati regis-
treerida.

Katse ldbiviimise suunised

Tuleb uurida nii kohalikku kui stisteemset toimet. Katse tuleb ldbi
viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meetodile B3.

Sissehingamisel
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine miirgisus sissehingamisel tuleb registreerida, kui toimeaine
on:

() BEUT L 133, 30.5.1988, Ik 1.

@) EUT L 383A, 29.12.1992, Ik 1.
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5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.3.

— gaas vOi veeldatud gaas,

— kasutatav fumigandina,

— suitsu, aerosooli vdi auru tekitava preparaadi koostises,
— kasutatav pihustiga,

— aururdhuga > 1 x 102 Pa ning on selliste preparaatide koostises,
mida kasutatakse suletud ruumides, nt ladudes voi kasvuhoonetes,

— selliste pulbriliste preparaatide koostises, mis sisaldavad olulisel
hulgal osakesi ldbimddduga < 50 um (> 1 % massist), voi

— selliste preparaatide koostises, mida manustatakse viisil, mis
tekitab olulisel hulgal osakesi voi tilkasid 1dbimddduga
<50 pm (> 1 % massist).

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb ldbi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B2.

Naha drritus
Katse eesmirk

Katsega kontrollitakse toimeaine vdimalikku nahka arritavat toimet,
sealhulgas tdheldatud toime voimalikku poorduvust.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine nahka &rritav toime tuleb kindlaks méérata, vélja arvatud
juhul, kui vastavalt katse labiviimise suunistele on tdendoline, et aine
voib tekitada tdsiseid nahakahjustusi voi et toimet saab vilistada.

Katse ldbiviimise suunised

Ageda nahka #rritava toime katse tuleb ldbi viia vastavalt direktiivis
92/69/EMU esitatud meetodile B4.

Silmade drritus
Katse eesmark

Katsega kontrollitakse toimeaine vdimalikku silmi &rritavat toimet,
sealhulgas tdheldatud toime vdimalikku podrduvust.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Silmi &rritav toime tuleb kindlaks maéérata, vilja arvatud juhul, kui
vastavalt katse ldbiviimise suunistele on tdendoline, et aine voib teki-
tada tosiseid silmakahjustusi.

Katse ldbiviimise suunised

Ageda silmi #rritava toime katse tuleb libi viia vastavalt direktiivis
92/69/EMU esitatud meetodile BS.

Naha sensibiliseerimine
Katse eesmirk

Katsega saadakse piisavalt teavet, et hinnata toimeaine v&imet
pohjustada naha sensibiliseerimist.

Asjaolud, mille puhul katset ndoutakse

Katse tuleb 14bi viia igal juhul, védlja arvatud juhul, kui aine on tuntud
sensibilisaator.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb ldbi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B6.

Liihiajaline miirgisus

Liihiajalise miirgisuse uuring peab andma teavet toimeaine hulga
kohta, mida on uuringutingimustes vdimalik taluda, ilma et tekiks
toksilist moju. Selliste uuringute pdhjal saadakse olulisi andmeid
toimeainet sisaldavate preparaatide kaitlejatele ja kasutajatele tekki-
vate riskide kohta. Liihiajalised uuringud annavad eelkodige olulist
teavet toimeaine voimaliku kumulatiivse toime kohta ning nendele
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tootajatele tekkiva riski kohta, kes vodivad toimeainega intensiivselt
kokku puutuda. Lisaks sellele annavad lihiajalised uuringud kasu-
likku teavet kroonilise miirgisuse uuringute kavandamiseks.

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

— doosi ja kahjuliku moju seos,

— toimeaine miirgisus ja vOimaluse korral tdheldatava kahjuliku
toimeta doos,

— vajaduse korral sihtorganid,

— miirgistuse ajaline kulg ja omadused ning koik iksikasjad kiitu-
mismuutuste ja vdimalike patoloogiliste leidude kohta lahkamisel,

— eriline toksiline mdju ja tekkinud patoloogilised muutused,

— vajaduse korral teatava tdheldatud toksilise moju piisivus ja poor-
duvus pérast manustamise 10petamist,

— vodimaluse korral toksilise toime liik ja
— suhteline oht seoses eri kokkupuuteviisidega.

28pdevane suukaudse manustamise uuring
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kuigi 28péevased lithiajalised uuringud ei ole kohustuslikud, voivad
need olla vajalikud doosipiirkonna méaramise katsetena. Kui katsed
tehakse, tuleb need registreerida, kuna tulemused voivad olla eriti
vadrtuslikud selleks, et identifitseerida adaptiivseid reaktsioone, mis
voivad kroonilise miirgistuse uuringute korral olla maskeeritud.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb ldbi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B7.

90pdievane suukaudse manustamise uuring
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine suukaudsel manustamisel tekkiv lithiajaline miirgisus (90
pdeva) nii rottidel kui koertel tuleb alati registreerida. Kui on tden-
deid, et koerad on oluliselt tundlikumad, ning kui sellised andmed
voivad olla vajalikud tulemuste ekstrapoleerimisel inimestele, tuleb
labi viia ja registreerida 12kuuline toksilisuse uuring koertel.

Katse ldbiviimise suunised

Direktiivi 87/302/EMU B osa, suukaudse subkroonilise miirgisuse
katse

Muud kokkupuuteviisid
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

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

Lenduvate ainete puhul (aururdhk > 102 Pa) on ndutav ekspertar-
vamus, et otsustada, kas lithiajaline uuring tuleb teha suukaudse
manustamise vOi sissehingamise kohta.

Katse ldbiviimise suunised

— 28 pieva, nahakaudne: direktiiv 92/69/EMU, meetod B9,

— 90 pideva, nahakaudne: direktiiv 87/302/EMU, B osa, ,.Naha-
kaudse subkroonilise miirgisuse uuring”,

— 28 péeva, sissehingamine: direktiiv 92/69/EMU, meetod BS,

— 90 péeva, sissehingamine: direktiiv 87/302/EMU, B osa, ,,Sisse-
hingamisel tekkiva subkroonilise miirgisuse uuring”.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

Genotoksilisuse katse

Katse eesmérk

Need uuringud on olulised:

— genotoksilise potentsiaali hindamiseks,

— genotoksiliste kantserogeenide varajaseks identifitseerimiseks,
— teatavate kantserogeenide toimemehhanismi selgitamiseks.

Selleks et valtida tulemusi, mis on katsestisteemi artefaktid, ei tohi in
vitro ega in vivo mutageensuse analiilisidel kasutada liiga toksilisi
doose. Seda seisukohta tuleks késitada iildsuunisena. Oluline on
tegutseda paindlikult ja valida edasised katsed vastavalt tulemuste
tolgendamisele igal etapil.

In vitro katsed
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

In vitro mutageensuse katsed (geenmutatsioonide bakteriaalne
analiiis, klastogeensuse katse imetajate rakkudes ja geenmutatsioo-
nide katse imetajate rakkudes) tuleb alati 1dbi viia.

Katse ldbiviimise suunised
Aktsepteeritavad katse ldbiviimise suunised on:

direktiiv 92/69/EMU, meetod Bl4 — Salmonella Typhimurium'i
poordmutatsiooni katse,

direktiiv 92/69/EMU, meetod B10 — imetajate tsiitogeneetiline katse
in vitro,

direktiiv 87/302/EMU, B osa — imetajate rakkude geenmutatsiooni
katse in vitro.

In vivo katsed keharakkudes
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

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

Kui in vitro tsiitogeneetiline katse tulemus on positiivne, tuleb 1dbi
viia in vivo katse keharakkudega (metafaasi analiiiis nériliste luuiidis
voi pisituuma katse nérilistega).

Kui iihe in vitro geenimutatsiooni katse tulemus on positiivne, tuleb
labi viia in vivo katse planeerimata DNA-siinteesi uurimiseks voi
hiire tdppkatse.

Katse ldbiviimise suunised
Aktsepteeritavad katse ldbiviimise suunised on:
direktiiv 92/69/EMU, meetod B12 — pisituuma katse,
direktiiv 87/302/EMU, B osa — hiire téippkatse,

direktiiv 92/69/EMU, meetod B11 — imetaja luuiidi tsiitogeneetiline
katse in vivo, kromosoomianaliiiis.

In vivo katsed idurakkudes
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui in vivo katse moni tulemus keharakkudes on positiivne, voib olla
oigustatud viia 14bi in vivo katse idurakkudes. Selliste katsete tege-
mise vajadust tuleb kaaluda iga juhtumi puhul eraldi, vottes arvesse
teavet toksikokineetika, kasutuse ja eeldatava kokkupuute kohta.
Sobivate katsetega tuleb uurida vastastoimet DNAga (nt dominantsete
letaalmutatsioonide analiiiis), vaadelda périlike mojude voimalikkust
ning teha périlike mdjude kvantitatiivne hinnang. Kvantitatiivsete
uuringute keerulisust silmas pidades on tunnustatud, et nende kasu-
tamine peab olema mdjuvalt pdhjendatud.
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5.5.

Pikaajaline miirgisus ja kantserogeensus
Katse eesmirk

Labiviidud ja registreeritud pikaajalised uuringud koos muu asjako-
hase teabega toimeaine kohta peavad olema piisavad, et voimaldada
kindlaks teha toimet pérast korduvat kokkupuudet toimeainega, ning
eelkdige piisavad selleks, et:

— teha kindlaks toimeainega kokkupuutest tulenevad kahjulikud
mdjud,

— vajaduse korral teha kindlaks sihtorganid,
— middrata kindlaks doosi ja sellele reageerimise suhe,

— teha kindlaks tdheldatud miirgisuse mérkide ja ilmingute muuda-
tused ning

— maddrata kindlaks tdheldatava kahjuliku toimeta doos.

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

— teha kindlaks toimeainega kokkupuutest tulenev kantserogeensus,
— madrata tekitatud kasvajate liigid ja organspetsiifilisus,
— mddrata kindlaks doosi ja sellele reageerimise suhe ning

— muude kui genotoksiliste kantserogeenide puhul teha kindlaks
suurim doos, mis ei tekita kahjulikku mdju (doosi alampiir).

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

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

Katsetingimused

Tuleb 14bi viia toimeaine pikaajalise suukaudse miirgisuse ja kantse-
rogeensuse uuring (kaks aastat), kasutades katseloomaliigina rotte;
neid uuringuid vdib kombineerida.

Tuleb l4bi viia toimeaine kantserogeensuse uuring, kasutades katse-
loomaliigina hiiri.

Kui kantserogeensuse puhul soovitatakse muud kui genotoksilist
mehhanismi, tuleb esitada nduetekohaselt pohjendatud juhtum koos
asjakohaste katseandmetega, sealhulgas vdimaliku kaasatud mehha-
nismi selgitamiseks vajalike andmetega.

Kui ravireaktsioonide standardvordluspunktid on samaaegselt saadud
kontrollandmed, vdib teatavate kantserogeensuse uuringute tdlgenda-
misel olla abi varasematest kontrollandmetest. Kui esitatakse vara-
semad kontrollandmed, peavad need olema samade liikide ja tiivede
kohta, mida on hoitud samades tingimustes, ning need peavad pari-
nema samaaegsetest uuringutest. Teave varasemate kontrollandmete
kohta peab sisaldama jargmist:

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

— laboratooriumi nimi ja uuringu lébiviimise kuupéevad,

— loomade pidamise {ildiste tingimuste kirjeldus, sealhulgas sooda
liik voi mark ning kui see on vdimalik, siis ka tarbitud kogus,

— katseloomade ligikaudne vanus pédevades uuringu alguses ning
surmamise vOi surma ajal,

— kontrollgrupi suremuse kirjeldus uuringu ajal vdi 18pus ning
muud asjakohased tdhelepanekud (nt haigused, nakkused),

— laboratooriumi nimi ja uuringu pohjal patoloogiliste andmete
kogumise ja tdlgendamise eest vastutanud teadlaste nimed ning
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— marge kasvajate laadi kohta, mis vdivad olla kombineeritud, et
saada andmeid esinemissageduse kohta.

Katsetatud doosid, sealhulgas suurim katsetatud doos, tuleb valida
lihiajaliste katsete tulemuste pohjal ning voimaluse korral asjaomaste
uuringute plaanimise ajal ainevahetuse ja toksikokineetiliste andmete
pohjal. Suurim doos kantserogeensuse uuringu puhul peaks tekitama
minimaalse mirgisuse mirke nagu viike langus kehakaalu kasvus
(alla 10 %), ilma et see pohjustaks kudede kdrbumist vdi ainevahe-
tuse kiillastatust voi muudaks oluliselt tavapidrast eluiga muude
mdjude kui kasvajate tottu. Kui pikaajalise miirgisuse uuring viiakse
labi eraldi, peaks suurim doos tekitama kindlaid miirgisuse mirke,
pohjustamata tileliia korget suremust. Suuremad doosid, mis pShjus-
tavad ulatuslikku miirgisust, ei ole hinnangute jaoks asjakohased.

Andmete kogumisel ja aruannete koostamisel ei vdi kombineerida
andmeid healoomuliste ja pahaloomuliste kasvajate esinemissageduse
kohta, vilja arvatud juhul, kui on selgeid tdendeid, et healoomulised
kasvajad muutuvad aja jooksul pahaloomulisteks. Samuti ei voi
aruannetes kombineerida andmeid erinevate ja omavahel mitte seotud
healoomuliste vOi pahaloomuliste kasvajate kohta, mis esinevad
samas organis. Segaduse viltimiseks tuleks kasvajate nomenklatuuris
ja registreerimisel kasutada niiteks Ameerika toksikoloogilise pato-
loogia ihingu (') vdi Hannoveri kasvajaregistri (RENI) véljatootatud
terminoloogiat. Kasutatav stisteem tuleb mééaratleda.

On oluline, et histopatoloogiliseks uuringuks valitud bioloogiline
materjal holmaks materjali, mis on valitud kogupatoloogia uuringu
ajal tuvastatud kahjustusi késitleva lisateabe saamiseks. Kui see on
toimemehhanismi ja spetsiaalsete histoloogiliste tehnikate (varvimine)
selgitamiseks asjakohane, tuleb 1dbi viia ja registreerida histokeemi-
lised meetodid ja elektronmikroskoopilised uuringud.

Katse ldbiviimise suunised

Uuringud tuleb ldbi viia vastavalt direktiivi 87/302/EMU B osale
,,Kroonilise miirgisuse katse, kantserogeensuse katse voi kombinee-
ritud kroonilise miirgisuse ja kantserogeensuse katse”.

5.6. Paljunemisvoimet kahjustav miirgisus

Paljunemisvoimet kahjustava toime voib jagada kaheks peamiseks
titibiks:

— emas- ja isasloomade viljakuse kahjustamine ning

— jérglaskonna normaalse arengu mdjutamine (arengut mojutav
miirgisus).

Tuleb uurida voimalikku toimet koikidele reproduktiivse fiisioloogia
aspektidele nii isas- kui emasloomadel, samuti vdimalikke mdjusid
stinnieelsele ja -jargsele arengule, ning saadud tulemused registree-
rida. Kui erandlikel asjaoludel viidetakse, et sellised katsed ei ole
vajalikud, tuleb seda véidet asjakohaselt pohjendada.

Kui ravireaktsioonide standardvordluspunktid on samaaegselt saadud
kontrollandmed, v&ib teatavate paljunemisvdime uuringute tdlgenda-
misel olla abi varasematest kontrollandmetest. Kui esitatakse vara-
semad kontrollandmed, peavad need olema samade liikide ja tiivede
kohta, mida on hoitud samades tingimustes, ning need peavad péri-
nema samaaegsetest uuringutest. Teave varasemate kontrollandmete
kohta peab sisaldama jérgmist:

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

— laboratooriumi nimi ja uuringu ldbiviimise kuupéevad,

— loomade pidamise {ildiste tingimuste kirjeldus, sealhulgas sooda
liik voi mark ning kui see on vdimalik, siis ka tarbitud kogus,

— katseloomade ligikaudne vanus pédevades uuringu alguses ning
surmamise vOi surma ajal,

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic
Pathology
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5.6.1.

5.6.2.

— kontrollgrupi suremuse kirjeldus uuringu ajal v&i 1opus ja muud
asjakohased tdhelepanekud (nt haigused, nakkused) ning

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

Mitme pdlvkonna uuringud
Katse eesmérk

Registreeritud uuringud koos muu asjakohase teabega toimeaine
kohta peavad olema piisavad, et vdimaldada kindlaks teha moju
paljunemisvdimele pirast korduvat kokkupuudet toimeainega, ning
eelkdige piisavad selleks, et:

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

— teha kindlaks ildise toksilise mdju suurenemine (mida on tdhel-
datud lihiajalise ja kroonilise miirgisuse katsete ajal),

— madrata kindlaks doosi ja sellele reageerimise suhe, teha kindlaks
taheldatud miirgisuse mirkide ja ilmingute muudatused ning

— madrata kindlaks tdheldatava kahjuliku toimeta doos.
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Paljunemisvdimet kahjustava miirgisuse uuring vdhemalt kahe pdlv-
konna rottidel tuleb alati registreerida.

Katse ldbiviimise suunised

Katsed tuleb libi viia vastavalt direktiivi 87/302/EMU B osale ,,Palju-
nemisvoimet kahjustava miirgisuse katse kahe pdlvkonnaga”. Lisaks
sellele tuleb registreerida suguelundite mass.

Tédiendavad uuringud

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

— eraldi isas- ja emasloomade uuringud,
— kolmeosalised uuringud,

— dominantsete letaalmutatsioonide analiiiis isasloomade viljakuse
puhul,

— toodeldud isasloomade ristamine todtlemata emasloomadega ja
vastupidi,

— mdju spermatogeneesile,

— mdju oogeneesile,

— seemnerakkude motiilsus, mobiilsus ja morfoloogia ning
— hormoonaktiivsuse uuringud.

Arengut mojutava miirgisuse uuringud

Katse eesmirk

Registreeritud uuringud koos muu asjakohase teabega toimeaine
kohta peavad olema piisavad, et vdimaldada kindlaks teha moju
embriio ja loote arengule péarast korduvat kokkupuudet toimeainega,
ning eelkdige piisavad selleks, et:

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

— teha kindlaks emale mojuv miirgisus,

— médrata dooside ja tdheldatud reaktsioonide seos nii emal kui
jareltulijal,

— teha kindlaks tdheldatud miirgisuse mérkide ja ilmingute muuda-
tused ning

— maddrata kindlaks tdheldatava kahjuliku toimeta doos.
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5.7.

5.8.
5.8.1.

5.8.2.

5.9.

Lisaks sellele annavad katsed tdiendavat teavet iildise toksilise moju
suurenemise kohta tiinetel loomadel.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse
Katsed tuleb 1dbi viia igal juhul.
Katsetingimused

Arengut mdjutav miirgisus tuleb kindlaks méérata suukaudsel manus-
tamisel nii rottidele kui kiiiilikutele. Vadrarengud ja korvalekalded
tuleb registreerida eraldi. Aruandes tuleb esitada védrarengute ja
korvalekallete terminoloogia seletused ja diagnostikapdhimdtted.

Katse ldbiviimise suunised

Katsed tuleb l4bi viia vastavalt direktiivi 87/302/EMU B osale ,,Tera-
togeensuse katse — nérilised ja mittendrilised”.

Viivistoimega neurotoksilisuse uuringud
Katse eesmiérk

Katse annab piisavalt andmeid, et hinnata, kas toimeaine voib pérast
akuutset kokkupuutumist pohjustada viivistoimega neurotoksilisust.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Need katsed tuleb ldbi viia toimeainete puhul, mille struktuur on
viivistoimega neurotoksilisust pdhjustavate toimeainete (nt organofos-
faadid) struktuuriga sarnane voi seotud.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb ldbi viia vastavalt OECD suunisele 418.

Muud toksikoloogilised uuringud

Metaboliitide miirgisuse uuringud vastavalt punkti vii sissejuhatusele

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

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

Toimeaine tdiendavad uuringud

Teatavatel juhtudel voib olla vajalik 1dbi viia tdiendavaid uuringuid,
et tdpsemalt selgitada tdheldatud toimet. Need uuringud voivad
hdlmata:

— imendumise, jaotumise, eritumise ja ainevahetuse uuringuid,
— neurotoksilise potentsiaali uuringuid,

— immunotoksikoloogilise potentsiaali uuringuid,

— muude manustamisviiside uuringud.

Otsused tdiendavate uuringute vajaduse kohta tuleb teha iga juhtumi
puhul eraldi, vottes arvesse kittesaadavaid toksikoloogiliste ja aine-
vahetuse uuringute tulemusi ning peamisi kokkupuuteviise.

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

Meditsiinilised andmed

Voimaluse  korral ning ilma, et see piiraks noukogu
27. novembri 1980. aasta direktiivi 80/1107/EMU (todtajate kaitse
kohta keemiliste, fuiiisikaliste ja bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest
tulenevate ohtude eest t661) (') artikli 5 sétete kohaldamist, tuleb
esitada praktilised andmed ja teave miirgistuse siimptomite tuvasta-
mise ning esmaabi- ja ravivitete tohususe kohta. Tuleks esitada
tdpsemaid viiteid vastumiirkide vdi kaitseravimite uurimise kohta,
mille puhul kasutatakse loomkatseid. Voimaluse korral tuleks ldbi
viia ja registreerida miirgistuse vdimalike antagonistide tdhususe
uuring.

(") EUT L 327, 3.12.1980, Ik 8.
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Selleks et kinnitada ekstrapoleerimise kehtivust, sihtorganite kohta
tehtud jareldusi, doosi ja sellele reageerimise suhet ning toksilise
moju podrduvust, on eriti olulised andmed, mis kisitlevad moju
kokkupuutel inimestega, kui see teave on kittesaadav ja vajaliku
kvaliteediga. Selliseid andmeid on vdimalik koguda pérast juhuslikku
voi tookeskkonnas toimunud kokkupuudet.

5.9.1. Tootmisettevotte téotajate tervisekontroll

Tuleb esitada tootajate tervisekontrolliprogrammide aruanded kokku-
puute kohta toimeaine ja muude kemikaalidega ning iiksikasjalik
teave programmi lahenduse kohta. Sellised aruanded peavad vdima-
luse korral sisaldama asjakohaseid andmeid toimeaine toimemehha-
nismi kohta. Sellised aruanded peavad vdimaluse korral sisaldama
andmeid isikutelt, kes puutusid toimeainega kokku tootmisettevottes
vOi pérast toimeaine kasutamist (nt tShususe katsete kdigus).

Tuleb esitada olemasolev teave sensibiliseerimise kohta, sealhulgas
allergiliste reaktsioonide kohta tdotajatel ja teistel isikutel, kes
toimeainega kokku puutusid, ning see teave peab vajaduse korral
sisaldama {iksikasju {litundlikkuse juhtude kohta. Esitatud teave
peaks sisaldama andmeid kokkupuute sageduse, taseme ja kestuse
ning tiheldatud stimptomite kohta ja muud asjakohast kliinilist teavet.

5.9.2. Otsene vaatlus, nt kliinilised juhud ja miirgistusjuhud

Tuleb esitada avalikest kirjandusallikatest kéttesaadavad aruanded
kliiniliste juhtude ja miirgistusjuhtude kohta, kui need aruanded on
parit tunnustatud ajakirjadest voi ametlikest aruannetest, samuti
aruanded tehtud jareluuringute kohta. Sellised aruanded peaksid sisal-
dama kokkupuute laadi, taseme ja kestuse téielikku kirjeldust, samuti
taheldatud kliinilisi siimptomeid, kohaldatud esmaabi- ja ravivotteid
ning muid tihelepanekuid. Lihikokkuvdte ei ole piisav.

Kui sellised dokumendid on piisavalt iiksikasjalikud, vdivad need olla
eriti olulised loomade andmete inimestele ekstrapoleerimise valiidsuse
kinnitamiseks ning ootamatute, inimestele spetsiifiliste kahjulike
mojude avastamiseks.

5.93. Elanikkonna kokkupuute jdlgimine ja epidemioloogilised uuringud
(vajaduse korral)

Epidemioloogilised uuringud, kui need on kittesaadavad ja ldbi
viidud vastavalt tunnustatud standarditele, (') on eriti olulised ja
tuleb esitada koos andmetega kokkupuute taseme ja kestuse kohta.

5.9.4. Miirgistuse diagnoosimine (toimeaine ja metaboliitide mddramine),
miirgistuse spetsiifilised tunnused, kliinilised katsed

Tuleb esitada miirgistuse markide ja stimptomite iksikasjalik
kirjeldus, mis holmab varajasi marke ja siimptomeid ning koiki iiksi-
kasju diagnostilistel eesmarkidel vajalike kliiniliste katsete kohta, kui
need andmed on kittesaadavad, ning koiki andmeid toimeaine eri
koguste seedimise, nahale sattumise voi sissehingamisega seotud asja-
kohaste ajavahemike kohta.

59.5. Kavandatud ravi: esmaabivotted, antidoodid, ravi

Tuleb esitada miirgistuse (tegeliku ja oletatava) ja silmade saastumise
korral kasutatavad esmaabivotted.

Tuleb esitada miirgistuse voi silmade saastumise korral kasutatava
ravireziimi, sealhulgas vdimaluse korral antidootide kasutamise iiksi-
kasjalik kirjeldus. Vajaduse korral tuleb esitada kogemustel pdhinev
teave, kui see on olemas ja kittesaadav, voi muudel juhtudel teoree-
tiline teave alternatiivsete ravireziimide tdhususe kohta. Tuleb kirjel-
dada asjaomaste reziimidega seotud vastundidustusi, eelkdige neid,
mis on seotud iildiste meditsiiniliste probleemide ja tingimustega.

5.9.6. Miirgistuse eeldatav moju

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

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental

Research, developed by the Chemical Manufacturers Association's Epidemiology Task
Group, as part of the Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC), Pilot
Project, 1991
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5.10.

— kokkupuute voi allaneelamise liik, tase ja kestus ning

— eri ajavahemikud kokkupuute voi allaneelamise ja ravi alguse
vahel.

Kokkuvéte imetajatele tekitatava miirgistuse kohta ning iildhin-
nang

Tuleb esitada kdikide punktides 5.1-5.10 sétestatud andmete ja teabe
kokkuvote, mis peab sisaldama andmete iiksikasjalikku ja kriitilist
hinnangut asjakohaste hindamis- ja otsustuskriteeriumide ja suuniste
kontekstis, eelkdige inimeste ja loomade suhtes tekkivate voi tekkida
voivate ohtude ning andmebaasi ulatuse, kvaliteedi ja usaldusvidrsuse
kohta.

Vajaduse korral tuleb pdhjendada tehases toodetud toimeaine toksi-
koloogiliste omaduste hindamiseks esitatud andmete asjakohasust,
pidades silmas toimeaine partiide analiiiitilise profiili (punkt 1.11)
ja lisauuringute tulemusi (punkt 5, alapunkt iv).

Andmebaasi hinnangu ning asjakohaste otsustuskriteeriumide ja
suuniste pohjal tuleb esitada pdhjendused iga asjakohase uuringu
puhul soovitatud tiheldatava kahjuliku toimeta dooside kohta.

Nende andmete pohjal tuleb esitada teaduslikult pohjendatud ettepa-
nekud toimeaine aktsepteeritava pdevadoosi (ADI) ja ainega kokku-
puutumise vastuvdetava ulatuse kohta.

Jadgid toodeldud toodetes, toidus ja soodas voi nende pinnal
Sissejuhatus

i) Esitatud teave koos toimeainet sisaldavat iiht voi mitut prepa-
raati késitleva teabega peab olema piisav, et vdimaldada
hinnata ohte, mis inimestele tulenevad toitu jaénud toimeaine
ja asjakohaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaa-
duste jadkidest. Lisaks peab esitatud teave olema piisav, et:

— voimaldada otsustada, kas toimeainet saab I lisasse lisada
vOi mitte,

— tdpsustada asjakohased tingimused voi piirangud seoses
toimeaine voimaliku lisamisega I lisasse.

il

R

Tuleb esitada kasutatud materjali tiksikasjalik kirjeldus (spet-
sifikatsioon), nagu on sitestatud 1. jao punktis 11.

iii) Uuringud tuleks sooritada vastavalt olemasolevatele suunistele
toidus leiduvate taimekaitsevahendite jadkide katse meetodi
kohta. (*)

iv

~

Vajaduse korral tuleks andmeid analiiiisida, kasutades asjako-
haseid statistilisi meetodeid. Statistiliste analiiiside kdik tiksi-
kasjad tuleb registreerida.

<
~

Jaakide piisivus sdilitamise ajal.

Vaib osutuda vajalikuks viia 1dbi uuringud jadkide pisivuse
kohta sdilitamise ajal. Tavaliselt kiilmutatakse proovid 24
tunni jooksul pérast proovide votmist ning kui ithend ei ole
teadaolevalt lenduv vdi labiilne, ei nouta enamasti andmeid
30 pideva jooksul (kuue kuu jooksul radiomaérgistusega mater-
jali puhul) pdrast proovide votmist ekstraheeritud ja analiiii-
situd proovide kohta.

Uuringud radiomairgistuseta ainetega tuleks 1abi viia tiitipiliste
substraatidega ning soovitavalt toddeldud pdllukultuuridelt
voi jadke sisaldavatelt loomadelt voetud proovidega. Kui see
ei ole voimalik, tuleks kasutada ettevalmistatud kontrollproo-
vide alikvoote, millele on enne normaalsetes siilitamistingi-
mustes sdilitamist lisatud teadaolev kogus kemikaali.

Kui sdilitamise ajal esineb markimisvadrset lagunemist (iile
30 %), voib olla vaja muuta sdilitamistingimusi voi mitte
sdilitada proove enne analiiiise ning korrata uuringuid, mille
puhul séilitamistingimused olid ebarahuldavad.

(") Suunised on viljatootamisel.
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6.1.

6.2.

Tuleb esitada iiksikasjalik teave proovide ettevalmistamise ja
proovide sdilitamistingimuste (temperatuur ja kestus) kohta.
Prooviekstraktide kasutamise puhul ndutakse samuti andmeid
sdilitamise stabiilsuse kohta, kui proove ei analiilisita 24 tunni
jooksul alates ekstraheerimisest.

Jaikide ainevahetus, jaotumine ja esinemine taimedes
Katsete eesmdrk
Konealuste uuringute eesmiérgid on:

— esitada prognoos jadkide 10pliku kogusisalduse kohta asjaomases
pollukultuuri osas saagikoristuse ajal pdrast kavandatud tootle-
mist,

— identifitseerida kogu 10ppjddgi pohikomponendid,
— néidata jadkide jaotumist pollukultuuri asjakohaste osade vahel,

— kvantifitseerida jadgi pohikomponendid ja teha kindlaks kone-
aluste komponentide ekstraheerimistoimingute tohusus,

— teha otsus jddgi méadratluse ja esinemise kohta.
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Konealused uuringud tuleb alati 1dbi viia, vélja arvatud juhul, kui on
voimalik kinnitada, et toiduna vodi sdddana kasutatavatele taimedele/-
taimsetele saadustele ei jad jaike.

Katsetingimused

Ainevahetuse uuringud peavad hdlmama pdllukultuure voi pollukul-
tuuride kategooriaid, mille puhul vdidakse kasutada asjaomast
toimeainet sisaldavat taimekaitsevahendit. Kui ndhakse ette mitmesu-
gust kasutamist erinevates pollukultuurikategooriates voi puuviljade
kategoorias, tuleb uuringud labi viia vdhemalt kolme pollukultuuriga,
vilja arvatud juhul, kui on vdimalik kinnitada, et teistsuguse aineva-
hetuse esinemine on ebatdendoline. Kui ndhakse ette kasutamist
erinevates pollukultuurikategooriates, peavad uuringud asjakohaste
kategooriate puhul olema representatiivsed. Sel eesmérgil voib pdllu-
kultuure késitada kuuluvatena iihte viiest kategooriast: juurkdogi-
viljad, lehtkdogiviljad, puuviljad, kaunviljad ja dliseemned, teraviljad.
Kui on olemas uuringud nende kategooriate hulgast kolme pdllukul-
tuuri kohta ja tulemustest selgub, et lagunemise kéik on koigis
kolmes kategoorias samalaadne, siis on vajadus tdiendavate uuringute
jarele ebatdendoline, kui ei ole eeldatav teistsuguse ainevahetuse
ilmnemine. Ainevahetuse uuringute puhul tuleb arvesse vdtta toime-
aine erinevaid omadusi ning kavandavat kasutusviisi.

Tuleb esitada erinevate uuringute tulemuste hinnang omastamise koha
ja viisi kohta (nditeks lehtede voi juurte kaudu) ning jadkide jaotu-
mise kohta pdllukultuuri asjakohaste osade vahel saagikoristuse ajal
(poorates erilist tdhelepanu inimeste voi loomade jaoks soddavatele
osadele). Kui pdllukultuur ei omasta toimeainet vdi asjaomaseid aine-
vahetuse saadusi, siis tuleb seda selgitada. Teave toimeaine toimeviisi
ja fuiisikalis-keemiliste omaduste kohta voib olla abiks katseandmete
hindamisel.

Jidkide ainevahetus, jaotumine ja esinemine loomsetes saadustes
Katsete eesmdrk
Konealuste uuringute eesmérgid on:

— identifitseerida kogu 1dppjadgi pdhikomponendid sdddavates
loomsetes saadustes,

— kvantifitseerida kogujddgi lagunemiskiirus ja eritumine teatava-
tesse loomsetesse saadustesse (piim voi munad) ja viljaheidetesse,

— ndidata jadkide jaotumist asjakohaste soddavate loomsete saaduste
vahel,

— kvantifitseerida jadgi pohikomponendid ja teha kindlaks kone-
aluste komponentide ekstraheerimistoimingute tohusus,

— esitada andmed, mille pohjal saab teha otsuse punktiga 6.4 ette-
ndhtud kariloomade s66tmise uuringute vajaduse kohta,
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6.3.

— teha otsus jddgi médratluse ja esinemise kohta.
Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Ainevahetuse uuringud loomade, sealhulgas lakteerivate méletsejaliste
(nditeks kitsed voi lehmad) voi munevate kodulindude puhul on
ndutavad tiiksnes siis, kui taimekaitsevahendi kasutamine vdib teki-
tada olulisel médral jadke loomasoddas (> 0,1 mg/kg saadud sdoda
kogumadirast, vilja arvatud erijuhtudel, nditeks akumuleeruvate
toimeainete puhul). Kui ilmneb, et rottide ainevahetusrajad erinevad
oluliselt miletsejaliste ainevahetusradadest, tuleb ldbi viia uuring
sigadega, vilja arvatud juhul, kui eeldatav omastamine sigade puhul
ei ole oluline.

Katsed jiadkidega
Katsete eesmdrk
Konealuste uuringute eesmaérgid on:

— kvantifitseerida kdrgeimad tdendolised jadkide mddrad pdllukul-
tuurides saagikoristuse ajal voi laost véljaviimisel kavandatud hea
pollumajandustava kohaselt,

ja

— madrata vajadusel kindlaks taimekaitsevahendi jadkide vihene-
mise madr.

Asjaolud, mille puhul katset noéutakse

Konealused uuringud tuleb alati 1dbi viia, kui taimekaitsevahendit
kasutatakse toiduna voi loomasdddana kasutatavatel taimedel/taim-
setel saadustel voi kui konealused taimed vdivad omastada mullas
vOi muudes substraatides esinevaid jadke, vilja arvatud juhul, kui
on voimalik ekstrapoleerida muud pdllukultuuri kisitlevaid asjakoha-
seid andmeid.

Andmed jddkidega tehtud katsete kohta esitatakse koos II lisa
toimikuga nende taimekaitsevahendite kasutuste jaoks, mille puhul
toimiku esitamise ajal taotletakse luba toimeaine kandmiseks I lisasse.

Katsetingimused

Jarelevalve all teostatavad katsed peaksid vastama kavandatud kriiti-
listele headele pdllumajandustavadele. Katsetingimuste puhul tuleb
arvesse votta voimalikku korgeimat tekkivate jadkide médra (nditeks
kavandatud kasutuskordade suurim arv, suurima ettendhtud koguse
kasutamine, lithimad koristuseelsed ooteajad, keeluajad voi ladustu-
sajad), mis on siiski tiiiipilised realistlike toimeaine kasutamisega
seotud halvimate olukordade puhul.

Tuleb koguda ja esitada piisavad andmed kinnitamaks, et kindlaks-
madratud mallid kehtivad nendes piirkondades, mille puhul soovita-
takse taimekaitsevahendi kasutamist, ja konealustes piirkondades
toendoliselt esinevate tingimuste puhul.

Jarelevalve all teostatavate katsete programmi kehtestamisel tuleks
tavaliselt arvesse votta kliimaerinevusi tootmisalade vahel, erinevusi
tootmismeetodites (nditeks kasutamine avamaal voi kasvuhoones),
tootmisperioode, koostise tiilipi jne.

Vorreldava hulga tingimuste jaoks tuleks katsed labi viia vdhemalt
kahe kasvuperioodi jooksul. Kd&ik erandid peaksid olema tdielikult
pohjendatud.

Vajalike katsete tdpset arvu on enne katsetulemuste esialgselt hinda-
mist raske kindlaks maédrata. Andmete miinimumndudeid kohalda-
takse iiksnes siis, kui tootmisalasid saab vorrelda, niiteks kliima,
meetodite ning tootmise kasvuperioodide jne alusel. Eeldusel, et
koik teised muutujad (kliima jne) on vorreldavad, tuleb peamiste
pollukultuuride puhul kavandatud kasvupinnal 1dbi viia vdhemalt
kaheksa representatiivset katset. Viahem téhtsate pdllukultuuride
puhul tuleb kavandatud kasvupinnal tavaliselt 14bi viia neli represen-
tatiivset katset.

Koristusjargse tootlemise voi taimekaitsevahendite kasutamise tule-
musena tekkinud jédkide loomupéraselt korgemat homogeensustaset
arvesse vottes on vastuvoetavad iihe kasvuperioodi jooksul soorita-
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6.5.

tavad katsed. Koristusjirgsete todtlemiste puhul ndutakse pohimdtte-
liselt vdhemalt nelja katset, mis tuleb soovitavalt 1dbi viia erinevates
kohtades erinevate kultivaridega. Kui ei ole vdimalik méiratleda
halvimat voimalikku jadkidega seotud olukorda, tuleb iga kasutusviisi
ja ladustustiitibi puhul 18bi viia saritest.

Uhe kasvuperioodi jooksul libiviidavate uuringute arvu vdib vihen-
dada, kui on voimalik tdestada, et jddkide tase taimedes/taimsetes
saadustes on médramispiirist madalam.

Kui tarbitavast pollukultuurist oluline osa on taimekaitsevahendi
kasutamise ajal kohal, peaksid pooled jadkidega jdrelevalve all 1dbi-
viidavatest registreeritud katsetest hdlmama andmeid, millest ilmneks
aja moju olemasolevate jddkide tasemele (jddkide vidhenemise
uuringud), vélja arvatud juhul, kui ei ole vdoimalik tdestada, et tarbi-
tavat pollukultuuri ei mdjuta taimekaitsevahendi kasutamine vastavalt
ettendhtud kasutustingimustele.

Kariloomade s66tmise uuringud
Katsete eesmdrk

Konealuste uuringute eesmérk on kindlaks médrata loomsetes
saadustes sisalduvad jddgid, mis voivad olla pdhjustatud soddas voi
soodataimedes sisaldunud jadkidest.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse
So6tmise uuringud on ndutavad iiksnes siis, kui:

— loomadele soddetud pdllukultuurist voi pdllukultuuri  osast
(nditeks 10ikmed, jaddtmed) leitakse olulisel médral jadke (>
0,1 mg/kg saadud s66da kogumédrast, vilja arvatud erijuhtudel,
nditeks akumuleeruvate toimeainete puhul) ja

— kui ainevahetuse uuringutest selgub, et mis tahes loomsetes
soodavates kudedes vOib esineda olulisel médral jadke
(0,01 mg/kg voi iile madramispiiri, kui see on kdrgem kui
0,01 mg/kg), vottes arvesse vdimalikus sdddas ithekordsel dosee-
rimisel saadud jadkide tasemeid.

Vajaduse korral tuleks lakteerivate madletsejaliste ja/vdi munevate
kodulindude kohta eraldi esitada sodtmise uuringud. Kui punkti 6.2
sitete kohaselt esitatud ainevahetuseuuringutest selgub, et sigade
ainevahetusrajad erinevad oluliselt méletsejaliste ainevahetusradadest,
tuleb 1dbi viia sigade sootmise uuring, vélja arvatud juhul, kui
eeldatav omastamine sigade puhul ei ole oluline.

Katsetingimused

Uldiselt antakse soota kolme portsjonina (kolme- kuni viiekordne
celdatav jadkide méddr ja kiimnekordne eeldatav jddkide madr).
Uhekordse portsjoni kindlaksmadramisel tuleb koostada teoreetiline
sdddaratsioon.

Toostusliku tootlemise ja/voi koduse valmistamise moju
Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Otsus tootlemisuuringute ldbiviimise vajalikkuse kohta soltub:
— toddeldud toote olulisusest inimtoidu voi loomasédda puhul,

— tooddeldavas taimes voi taimses saaduses sisalduvate jadkide tase-
mest,

— toimeaine VOi asjakohaste metaboliitide fiitisikalis-keemilistest
omadustest, ja

— voimalusest, et pérast tootlemist leitakse taimes vOi taimses
saaduses toksikoloogiliselt olulisi lagunemisprodukte.

Tootlemisuuringud ei ole tavaliselt vajalikud, kui téddeldavas taimes
voi taimses saaduses ei esine olulisi voi analiiiitiliselt kindlaksmééara-
tavaid jddke voi kui maksimaalne teoreetiline pdevane kogudoos on
viiksem kui 10 % aktsepteeritavast pdevadoosist. Peale selle ei nduta
tavaliselt tootlemisuuringuid toorelt sdodavate taimede voi taimsete
saaduste puhul, vélja arvatud mittesdodavate osadega taimede puhul,
nagu tsitruselised, banaanid voi kiivid, mille puhul vdib nduda
andmeid jadkide jaotumise kohta koores/viljalihas.
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,Olulised” jadgid tdhendavad ildjuhul jadke, mille kogus iiletab
0,1 mg/kg. Kui asjaomast taimekaitsevahendit iseloomustab &ge
miirgisus ja/vdi madal aktsepteeritav pdevadoos, tuleb kaaluda tootle-
misuuringute ldbiviimist kindlaksmédratavate jadkidega, mille kogus
on alla 0,1 mg/kg.

Uuringuid mdju kohta jddkide omadustele ei nduta tavaliselt lihtsate
futisiliste toimingute puhul, nagu pesemine, koorimine vOi pressi-
mine, mis ei too kaasa muudatust taime voi taimse saaduse tempera-
tuuris.

Moju jédkide omadustele
Katsete eesmdrk

Konealuste uuringute eesmirk on kindlaks teha, kas to6tlemise ajal
tekib toorestes toodetes jadkide lagunemisprodukte voi reaktsiooni-
saadusi, mille puhul v3ib vaja minna eraldi riskianaliitisi.

Katsetingimused

Soltuvalt tooraines leiduva jédgi tasemest ja keemilistest omadusest
tuleks vajadusel uurida teatavat hulka representatiivseid hiidroliiiisisi-
tuatsioone (mis kujutavad asjakohaseid to6tlemistoiminguid). Samuti
voib uurida muude protsesside kui hiidroliiiisi mdju, kui toimeaine
vdi metaboliitide omaduste pohjal vdib konealuste protsesside tule-
musena eeldada toksikoloogiliselt oluliste lagunemisproduktide tekki-
mist. Uuringud viiakse tavaliselt 1dbi radiomirgistusega toimeainega.

Moju jadkide médrale
Katsete eesmdrk
Kdnealuste uuringute peamised eesmérgid on:

— madrata kindlaks jédkide koguseline jaotumine mitmesugustes
vahe- ja 10ppsaadustes ning hinnata iilekandetegureid,

— koostada realistlikum hinnang jadkide toidu kaudu omastamise
kohta.

Katsetingimused

Tootlemisuuringud peaksid kajastama kodust tootlemist ja/voi tege-
likku toostuslikku tootlemist.

Eelkdige on tavaliselt vaja 1dbi viia liksnes peamised ,ainetaseme
uuringud”, mis kajastavad olulisi jadke sisaldavate taimede voi taim-
sete saadustega enamasti toimuvaid protsesse. Tuleks pdhjendada
konealustest representatiivsetest protsessidest tehtud valikut. Tootle-
misuuringutes kasutatav tehnoloogia peaks alati voimalikult tapselt
vastama tegelikele tavaliselt praktikas kehtivatele tingimustele. Tuleks
koostada ainetaseme tabel, milles uuritakse jadkide ainetaset koikides
vahe- ja 10ppsaadustes. Sellise ainetaseme tabeli koostamisel saab dra
tunda jadkide suurenemise vOi vdhenemise liksikutes toodetes ning
seega saab kindlaks maérata vastavad iilekandetegurid.

Kui toodeldud taimsel saadusel on toidus oluline osa ja kui aineta-
seme uuringust ilmneb, et jadgid vdivad toddeldud tootesse olulisel
madral tile kanduda, tuleb jadkide kontsentreerumis- voi lahjenemi-
sastme kindlaksmadramiseks ldbi viia kolm jareluuringut.

Jaigid jarelkultuurides
Katse eesmdrk

Konealuste uuringute eesmirk on vdimaldada hinnata voimalikke
jaake jarelkultuurides.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui II lisa 7. jao punkti 7.1 voi III lisa 9. jao punkti 9.1 kohaselt
kogutud andmed néitavad, et mulda voi taimematerjali, nagu olge-
desse vOi orgaanilistesse ainetesse, on jadnud kuni vOimalike jérel-
kultuuride kiilvamise voi istutamiseni mérkimisvadrne kogus
toimeainet (> 10 % kasutatud toimeainest muutumatu toimeaine ja
selle asjakohaste metaboliitide voi lagunemisproduktide summana),
mille tottu voib jadkide tase saagikoristuse ajal jarelkultuurides
liletada méadramispiiri, tuleks jédkide olukorda uurida. See peaks
holmama jddgi omaduste uurimist jarelkultuurides ning sisaldama
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6.8.

6.9.

6.10.

vihemalt kolme teoreetilist hinnangut kdonealuste jddkide taseme
kohta. Kui jérelkultuuride puhul ei ole jédkide esinemise tdendosust
voimalik vilistada, tuleks ldbi viia ainevahetuse ja jaotumise
uuringud, millele vdivad vajadusel jirgneda vilikatsed.

Katsetingimused

Kui jarelkultuurides esinevate jadkide kohta koostatakse teoreetiline
hinnang, tuleks esitada koik iiksikasjad ja pdhjendus.

Ainevahetuse ja jaotumise uuringud ning vélikatsed viiakse vajadusel
ldbi tavapérast pdllumajandustava esindama valitud representatiivsete
pollukultuuridega.

Kavandatud jiikide piirnormid ja jidkide méiratlus

Kavandatud jadkide piirnormide kohta tuleb esitada téielik pdhjendus,
mis vajadusel hdolmaks kasutatud statistilise analiiiisi kdiki tiksikasju.

Kui otsustatakse, milliseid iithendeid jidkide méératlusse holmata,
tuleb arvesse votta iihendite toksikoloogilist olulisust, tdendolisi
koguseid ning kavandatud analiiiitiliste meetodite rakendatavust regis-
treerimisjédrgse kontrolli ja jarelevalve puhul.

Ettepandud Kkoristuseelsed ooteajad kavandatud kasutamise
korral voi keeluajad voi ladustamise ajad Koristusjirgse tootle-
mise korral

Ettepanekute kohta tuleb esitada tiielik pdhjendus.

Hinnang potentsiaalse ja tegeliku kokkupuute kohta toidu kaudu
ja muul viisil

Tuleks kaaluda toidu kaudu omastamise realistliku prognoosi arvuta-
mist. Arvutada voib samm-sammult ning selle tulemusena oleksid
omastamise prognoosid jarjest realistlikumad. Vajaduse korral tuleb
arvesse votta muid kokkupuuteallikaid, nditeks ravimite voi veteri-
naarravimite kasutamisel tekkivaid jadke.

Jaidkide kiditumise kokkuvote ja hinnang

Kokkuvdte ja hinnang kdesolevas jaos esitatud andmete kohta tuleks
koostada vastavalt liikmesriikide pddevate asutuste antud juhtndori-
dele niisuguste kokkuvdtete ja hinnangute vormi suhtes. See peaks
sisaldama konealuste andmete tiksikasjalist ja kriitilist iseloomustust
vastavalt asjakohastele hindamis- ja otsustamiskriteeriumidele ja juht-
nooridele, pidades eelkdige silmas inimeste ja loomade jaoks
tekkinud vdi tekkida vdivat ohtu ning andmebaasi ulatust, kvaliteeti
ja usaldusvédarsust.

Eelkdige tuleb viidata muudelt loomadelt kui imetajatelt parit meta-
boliitide toksikoloogilisele olulisusele.

Tuleks koostada skeem ainevahetusradade kohta taimedes ja
loomades koos jaotumist ning keemilisi muutusi késitleva liihikese
selgitusega.

Siilimine ja kiitumine keskkonnas
Sissejuhatus

i) Esitatav teave koos toimeainet sisaldavat iiht voi mitut prepa-
raati kisitleva teabega peab olema piisav, et vdimaldada
hinnata sdilimist ja kditumist keskkonnas toimeaine puhul ja
muude liikide kui sihtliikide puhul, mis on tdendoliselt
ohustatud kokkupuutel toimeainega ning selle metaboliitidega
ning lagunemis- ja reaktsioonisaadustega, kui need on toksi-
koloogilisest voi keskkondlikust seisukohast olulised.

ii) Koos muu asjakohase teabega toimeaine kohta esitatav teave
ja andmed toimeainet sisaldava iihe v0i mitme preparaadi
kohta peavad olema piisavad, et:

— otsustada, kas toimeainet saab I lisasse lisada voi mitte,

— tépsustada asjakohased tingimused vdi piirangud seoses
toimeaine voimaliku lisamisega I lisasse,

— liigitada toimeainet vastavalt selle ohtlikkusele,
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— tdpsustada keskkonna kaitseks pakenditele (konteineritele)
lisatavad ohu siimbolid, ohumérgid, asjakohased hoiatus-
véljendid ja ohutusmeetmetele osutavad viljendid,

— prognoosida toimeaine ning asjakohaste metaboliitide,
lagunemis- ja reaktsioonisaaduste levikut, sdilimist ja
kéitumist keskkonnas ning asjakohaseid ajavahemikke,

— identifitseerida muud liigid kui sihtliigid ja populat-
sioonid, mis on toimeainega voimaliku kokkupuute korral
ohustatud, ning

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

iii) Tuleb esitada kasutatud materjali tiksikasjalik kirjeldus (spet-
sifikatsioon) vastavalt 1. jao punktile 11. Toimeainega tehta-
vate katsete korral peab kasutatud materjal olema sama spet-
sifikatsiooniga nagu heakskiidetavate preparaatide valmistami-
seks kasutatav materjal, vilja arvatud radiomairgistusega
materjali kasutamise korral.

Kui uuringutes kasutatakse laboris voi katsetootmise kdigus
toodetud toimeainet, tuleb keskkonnamd&ju uurimiseks ja
hindamiseks teha kordusuuring to6stuslikult toodetud toimeai-
nega, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et kasu-
tatud katsematerjal on suures osas sama.

iv) Radiomdrgistusega katsematerjali kasutamise korral tuleks
radiomargistus paigutada kohtadesse, mis holbustavad aineva-
hetuse ja lagunemise radade viljaselgitamist ning toimeaine ja
selle metaboliidi, reaktsiooni- ja lagunemissaaduste kesk-
konnas levimise uurimist.

v

~

Metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste puhul voib
osutuda vajalikuks eri uuringute labiviimine, kui sellised
saadused kujutavad ohtu muudele organismidele kui sihtorga-
nismidele voi vee, mulla ja ohu kvaliteedile voi kui nende
moju ei saa hinnata toimeaine kohta olemasolevate tulemuste
pohjal. Enne selliste uuringute labiviimist tuleb votta arvesse
5. ja 6. jao andmeid.

Vi

=

Vajaduse korral tuleks méarata katsed ja analiiiisida andmeid,
kasutades asjakohaseid statistilisi meetodeid.

Statistiliste analiitiside kdikidest iiksikasjadest tuleb ette kanda
(nt kdik punktihinnangud tuleks anda usaldusvahemikuga
ning mirke oluline/ebaoluline asemel tuleks anda tipsed
toendosusvaartused).

Séilimine ja kditumine mullas

Vastavalt asjakohastele ISO voi muudele rahvusvahelistele standardi-
tele tuleb teatada kogu asjakohane teave uuringus kasutatud mulla
tiiibi ja omaduste kohta, sealhulgas andmed pH, orgaanilise siisiniku
sisalduse, katioonide neelamismahutavuse, osakeste suuruse jérgi
jaotumise ja veemahutavuse kohta ning osakeste suuruse jargi jaotu-
mise ja veemahutavuse kohta, kui pF = 0 ja kui pF = 25.

Lagunemise laboriuuringutes kasutatud mulla mikroobne biomass
tuleb kindlaks maéérata enne uuringu algust ning uuringu 16pus.

On soovitav vdimalikult suurel méaéral kasutada sama mulda koikide
mulla laboriuuringute jooksul.

Lagunemise voi litkuvuse uuringutes kasutatavad mullad tuleb valida
selliselt, et need esindaksid tiilipilisi muldasid {ihenduse eri piirkon-
dades, kus taimekaitsevahendeid kasutatakse voi kus nende kasuta-
mist kavandatakse, ning mullad peavad:

— holmama erinevaid orgaanilise siisiniku sisaldusi, osakeste
suuruse jérgi jaotumisi ja pH véirtusi ja

— kui muude andmete pdhjal voib lagunemine voi liikkuvus osutuda
soltuvaks pH-st (nt lahustuvuse voi hiidroliitisi aste, punktid 2.7 ja
2.8), holmavad mullad jargmisi pH véértusi:

— 4,5-5,5,
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7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

— 6-7 ja
— 8 (ligikaudu).

Kasutatavad mullaproovid peavad vdimaluse korral olema vérsked.
Kui sdilitatud mulla kasutamine on véltimatu, peab siilitamine
olema toimunud piiratud ajavahemiku jooksul maéiratletud ja proto-
kollitud tingimustes. Pikemate ajavahemike jooksul sdilitatud mulla
voib kasutada ainult adsorptsiooni/desorptsiooni uuringuteks.

Uuringuteks valitud mullal ei tohiks olla &armuslikke omadusi
osakeste suuruse jirgi jaotumise, orgaanilise siisiniku sisalduse ja
pH parameetrite osas.

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

Viliuuringud tuleb ldbi viia harilikele pollumajandustavadele voima-
likult ldhedastes tingimustes mullatiiipidel ja ilmastikutingimuses,
mis on taimekaitsevahendite kasutusala(de) puhul iseloomulikud.
Viliuuringute korral tuleb teatada ilmastikutingimustest.

Lagunemise kdik ja kiirus
Lagunemise kdik
Katsete eesmark

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

— voimaluse korral kindlaks méérata asjakohaste protsesside tiitipide
(keemilise ja bioloogilise lagunemise vaheline tasakaal) suhteline
tihtsus,

— kindlaks maéérata olemasolevad {iiksikud komponendid, mille
sisaldus voib igal ajal iiletada 10 % lisatud toimeaine kogusest,
ning vdimaluse korral ekstraheerimata jadgid,

— voimaluse korral kindlaks médrata liksikud komponendid, mille
sisaldus on véiksem kui 10 % lisatud toimeainete kogusest,

— kindlaks maéérata olemasolevate komponentide suhtelised
osakaalud (ainetase) ja

— voimaldada médratleda mullas sisalduvaid asjaomaseid jéike,
millega muud liigid kui sihtliigid kokku puutuvad vdi vdivad
kokku puutuda.

Kui viidatakse ekstraheerimata jadkidele, maédratletakse neid kui
keemilisi aineid, mis on parit hea pdllumajandustava kohaselt kasu-
tatud taimekaitsevahenditest ja mida ei saa ekstraheerida meetoditega,
mis ei muuda oluliselt konealuste jadkide keemilisi omadusi. Arva-
takse, et konealused ekstraheerimata jadgid ei hdlma osakesi, millest
ainevahetusradade kaudu moodustuvad loodussaadused.

Aeroobne lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Lagunemise kdigust voi kéikudest tuleb alati teatada, vélja arvatud
juhul, kui toimeainet sisaldavate preparaatide kasutamise laadi ja viisi
puhul, niiteks kasutamine ladustatud toodetel voi puude haavahool-
dusvahenditena, on mulla saastumine vélistatud.

Katsetingimused

Tuleb teatada lagunemise kaigust voi kdikudest tihe mullaproovi
kohta.

Saadud tulemused tuleb esitada skemaatilise joonisena, millel on
esitatud asjakohased lagunemise kidigud, ning tabelina, mis nditab
radiomérgistuse levimist ajas:

— toimeaines,
— siisinikdioksiidis,

— muudes lenduvates tihendites kui siisinikdioksiidis,
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— muudes kindlakstehtud muundumissaadustes,
— kindlakstegemata ekstraheeruvates ainetes ja
— mullas ekstraheerimata jaakides.

Lagunemise kdigu uurimine peab hdlmama kaiki teostatavaid toimin-
guid, et 100 pdeva moddumisel iseloomustada ja kvantifitseerida
ekstraheerimata jidke, kui need iiletavad 70 % kasutatud toimeaine
doosist. Kohaldatavad tehnikad ja meetodid valitakse iga kord eraldi.
Juhul, kui asjaomaseid tihendeid ei iseloomustata, tuleb esitada
pohjendus.

Uuring kestab tavaliselt 120 pdeva, vilja arvatud juhul, kui lithema
ajavahemiku moodumisel on ekstraheerimata jadkide ja siisinikdiok-
siidi tasemed sellised, et neid saab usaldusvéirsel viisil ekstrapolee-
rida 100 pdevale.

Katse labiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite
keskkonnas sdilimise ja 6kotoksilisuse hindamise kord. (')

7.1.1.1.2. Téiendavad uuringud
— Anaeroobne lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Anaeroobse lagunemise uuringust tuleb teatada, vilja arvatud
juhul, kui on vdimalik pdhjendada, et toimeainet sisaldava taime-
kaitsevahendi kokkupuude anaeroobsete tingimustega on ebatde-
néoline.

Katsetingimused ja katse ldbiviimise suunised

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette ndhtud punkti 7.1.1.1.1
vastavas 10igus.

— Mulla fotoliiiis
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Mulla fotoliiiisi uuringust tuleb teatada, vilja arvatud juhul, kui
on vdimalik pdhjendada, et toimeaine sadenemine mullas on
ebatdendoline.

Katse ldbiviimise suunised

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

7.1.1.2.  Lagunemise kiirus
7.1.1.2.1. Laboriuuringud
Katsete eesmirk

Mullas lagunemise uuringud peaksid andma parimaid voimalikke
hinnanguid aja kohta, mis kulub 50 % ja 90 % (vastavalt DTs,,
ja DTggep) toimeaine ning asjakohaste metaboliitide, lagunemis- ja
reaktsioonisaaduste lagunemiseks laboritingimustes.

— Aeroobne lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Lagunemise kiirusest mullas tuleb alati teatada, vilja arvatud
juhul, kui toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite kasutamise
laadi ja viisi puhul, nditeks kasutamine ladustatud toodetel voi
puude haavahooldusvahenditena, on mulla saastumine vélistatud.

Katsetingimused

Tuleb teatada toimeaine aeroobse lagunemise kiirusest kolmes
erinevas mullatiiiibis lisaks punktis 7.1.1.1.1 osutatud mullatiiii-
bile.

(") Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing (SETAC) 1995. Taimekaitsevahendite kesk-
konnas sdilimise ja okotoksilisuse hindamise kord, ISBN 90-5607-002-9.
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Uurimaks temperatuuri moju lagunemisele, tuleb 1dbi viia
tdiendav katse 10 °C juures iihe mulla puhul, mida on kasutatud
lagunemise uurimiseks 20 °C juures, kuni saadakse kasutusse
kinnitatud ithenduse mudel madalatel temperatuuridel lagunemis-
médrade ekstrapoleerimise arvutamiseks.

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

Tuleb teatada samasugustest uuringutest kolme mullatiiiibi kohta
koikide asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaa-
duste puhul, mis mullas esinevad ja mida uuringute mis tahes
hetkel on ile 10 % lisatud toimeaine kogusest, vélja arvatud
juhul, kui nende DTs, véirtusi on olnud vdimalik kindlaks
médrata toimeainega tehtud lagunemise uuringu tulemuste pohjal.

Katse ldbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite
keskkonnas sdilimise ja 6kotoksilisuse hindamise kord.

— Anaeroobne lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine anaeroobsest lagunemisest peab teatama, kui vastavalt
punktile 7.1.1.1.2 tuleb sooritada anaeroobne uuring.

Katsetingimused

Toimeaine anaeroobse lagunemise kiiruse katse tuleb ldbi viia
sama mullaga, mida on kasutatud punkti 7.1.1.1.2 kohase anae-
roobse uuringu labiviimisel.

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

Tuleb teatada samalaadsetest uuringutest kolme mullatiiiibi kohta
koikide asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaa-
duste puhul, mis mullas esinevad ja mida uuringute mis tahes
hetkel on ile 10 % lisatud toimeaine kogusest, vélja arvatud
juhul, kui nende DTjs, véirtusi on olnud voimalik kindlaks
médrata toimeainega tehtud lagunemise uuringu tulemuste pohjal.

Katse labiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite
keskkonnas sdilimise ja 6kotoksilisuse hindamise kord.

7.1.1.2.2.  Viliuuringud
— Mullast kadumise uuringud
Katse eesmérk

Mullast kadumise uuringud peaksid andma hinnanguid aja kohta,
mis kulub 50 % ja 90 % (DTs¢s ja DTgop) toimeaine kadumiseks
vilitingimustes. Vajadusel tuleb teatada asjakohastest metaboliiti-
dest ning lagunemis- ja reaktsioonisaadustest.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Katsed tuleb sooritada, kui 20 °C ja mulla niiskusesisalduse
juures, mille pF védartus on 2-2,5 (imemisrdhk), kindlaksméaratud
DTsqqp tiletab 60 péeva.

Kui toimeainet sisaldavad taimekaitsevahendid on ette néhtud
kasutamiseks madala temperatuuri juures, tuleb katsed sooritada,
kui 10 °C ja mulla niiskusesisalduse juures, mille pF véirtus on
2-2,5 (imemisrdhk), kindlaksméadratud DTsg,, on pikem kui 90
péeva.

Katsetingimused

Individuaaluuringuid tiiiipiliste muldadega (tavaliselt 4 erinevat
tiitipi) tuleb jatkata, kuni iile 90 % kasutatud kogusest on mullast
kadunud. Uuringute maksimaalne kestus on 24 kuud.

Katse ldbiviimise suunised
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Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite
keskkonnas sdilimise ja 6kotoksilisuse hindamise kord.

— Jadkide uurimine mullas
Katse eesmirk

Jadkide uurimine mullas peaks andma hinnangud jéiakide méadrade
kohta mullas saagikoristusel voi jarelkultuuride kiilvamise voi
istutamise ajal.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Jadkide uuringutest mullas tuleb teatada, kui DTsq,, on pikem
kui kolmandik ajavahemikust, mis jdab toimeaine kasutamise ja
saagikoristuse vahele, ning kui on voimalik absorbeerimine jarel-
kultuuride poolt, vilja arvatud juhul, kui andmete pdhjal, mis on
saadud jadkide uuringutest mullas, saab usaldusvéirselt hinnata
mulda jadnud jadke jarelkultuuri kiilvamise vOi istutamise ajal
voi kui on vodimalik pohjendada, et kdnealused jadgid ei saa
olla fiitotoksilised kiilvikorrakultuuride suhtes voi jétta keelatud
jadke kiilvikorrakultuuridesse.

Katsetingimused

Individuaaluuringuid tuleb jétkata kuni saagikoristuseni voi jarel-
kultuuride kiilvamise voi istutamise ajani, kui iile 90 % kasutatud
kogusest ei ole mullast kadunud.

Katse labiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia tihing — taimekaitsevahendite
keskkonnas sdilimise ja 6kotoksilisuse hindamise kord.

— Mulda kogunemise uuringud
Katsete eesmirk

Katsed peaksid andma piisavalt andmeid, et hinnata toimeaine
ning asjakohaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
voimalikku kogunemist mullas.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui mullast kadumise uuringute pohjal tehakse kindlaks, et DTqq¢
on pikem kui iiks aasta ja kui kavandatakse korduvat kasutamist
kas samal kasvuperioodil voi jargmistel aastatel, tuleb jadkide
kogunemist mullas ja kontsentratsiooni saavutamise taset uurida,
vélja arvatud juhul, kui arvutamismudeli vdi muu asjakohase
arvestuse abil saab usaldusvédrseid andmeid.

Katsetingimused

Pikaajalised véliuuringud tuleb teha kahe asjakohase mullaproo-
viga, mis peavad vdimaldama korduvat kasutamist.

Enne konealuste uuringute labiviimist piitiab taotleja padeva
asutusega kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

Adsorptsioon ja desorptsioon
Katse eesmirk

Koos muude asjakohaste andmetega esitatav teave peab olema piisav,
et kehtestada toimeaine ja asjakohaste metaboliitide ning lagunemis-
ja reaktsioonisaaduste adsorptsioonikoefitsient.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Uuringutest tuleb alati teatada, viélja arvatud juhul, kui toimeainet
sisaldavate preparaatide kasutamise laadi ja viisi puhul, nditeks kasu-
tamine ladustatud toodetel vdi puude haavahooldusvahenditena, on
mulla saastumine vilistatud.

Katsetingimused
Toimeaine uuringutest tuleb teatada nelja mullatiiiibi puhul.

Tuleb teatada saamalaadsetest uuringutest vahemalt kolme mullatiitibi
kohta koikide asjaomaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaa-
duste puhul, mida mulla lagunemise uuringute mis tahes hetkel on iile
10 % lisatud toimeaine kogusest.
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7.1.3.
7.13.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

Katse ldbiviimise suunised
OECD meetod 106
Liikuvus mullas
Leostumiskatsed kolonnis
Katse eesmirk

Katse peaks andma piisavalt andmeid, et hinnata toimeaine ja asja-
kohaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste liikkuvust
ja voimalikku leostumist mullas.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb 1dbi viia uuringud nelja tiiipi mullaga, kui punktiga 7.1.2
ettendhtud adsorptsiooni- ja desorptsioonikatsetel ei ole vdimalik
saada usaldusvaérseid adsorptsioonikoefitsiendi vaartusi.

Katse labiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia ihing — taimekaitsevahendite
keskkonnas siilimise ja dkotoksilisuse hindamise kord.

Aegunud jadkidega ldbiviidavad leostumiskatsed kolonnis
Katse eesmirk

Katse peaks andma piisavalt andmeid, et hinnata asjakohaste meta-
boliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste liikuvust ja leostumisvoi-
malusi.

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

— toimeainet sisaldavate preparaatide kasutamise laadi ja viisi puhul,
niiteks kasutamine ladustatud toodetel voi puude haavahooldus-
vahenditena, on mulla saastumine vélistatud voi

— punkti 7.1.2 voi 7.1.3.1 kohaselt on ldbiviidud eraldi katse meta-
boliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta.

Katsetingimused

Toimeaine ja metaboliitide lagunemismudelite pdhjal tuleks kindlaks
madrata aegumisaeg (-ajad), et tagada asjakohase metaboliitide spektri
olemasolu leostumise ajal.

Katse ldbiviimise suunised

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

Uuringud liisimeetriga voi leostumise véliuuringud
Katsete eesmark

Katsetel tuleks saada andmeid:

— mullas litkuvuse kohta,

— pohjavette leostumise voimalikkuse kohta,

— mullas levimise vdimalikkuse kohta.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Ekspertarvamus on vajalik, et teha otsus liisimeetri abil tehtavate
uuringute vOi leostumise véliuuringute ldbiviimise tarvilikkuse
kohta, vottes arvesse lagunemisuuringute ja muude liitkuvust késitle-
vate uuringute tulemusi ning III lisa 9. jao sdtete kohaselt kindlaks-
médratud arvutuskontsentratsioone pdhjavees. Lébiviidava uuringu
tlilipi ja tingimusi tuleks arutada pédevate asutustega.

Katsetingimused

Katseseadeldisi ja individuaaluuringuid tuleb vidga hoolikalt projek-
teerida, et tagada saadud tulemuste kasutamise vOimalus hindamise
eesmargil. Uuringud peaksid holmama realistlikke kdige ebasoodsa-
maid olukordi, vottes arvesse mullatiiiipi, ilmastikutingimusi ning
toimeaine kasutamise méira, sagedust ja kestust.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

Vee norgumist mullasammastest tuleb analiiiisida sobivate ajavahe-
mike jdrel ning jadgid taimses materjalis tuleb kindlaks méérata saagi-
koristuse ajal. Katsetoode 10pus tuleb jédgid kindlaks médrata véhe-
malt viies mullaprofiili kihis. Vahepealseid proovivotmisi tuleb
viltida, kuna taimede (vélja arvatud tavapéraste pollumajandustavade
kohane saagikoristus) ja mulla eemaldamine mdjutab leostumisprot-
sessi.

Sademed, mulla- ja Shutemperatuur tuleb registreerida korrapéraste
ajavahemike jérel (vihemalt kord nédalas).

— Uuringud lisimeetriga
Katsetingimused

Lisimeetrite miinimumsiigavus peaks olema 100 cm; nende
maksimumsiigavus peaks olema 130 cm. Mullaproov peab
olema puutumata. Mulla temperatuurid peavad olema sarnased
pollul registreeritud temperatuuridega. Vajaduse korral tuleb ette
ndha tdiendav niisutus, et tagada optimaalne taimekasv ning et
imbuva vee kogus oleks samasugune nagu piirkondades, millele
luba taotletakse. Kui uuringu ajal tuleb pdllumajanduse tottu
mulda héirida, ei tohi seda teha sligavamal kui 25 cm.

— Leostumise vdliuvuringud
Katsetingimused

Tuleb esitada teave katsepdldude pdohjavee taseme kohta. Kui
uuringu ajal ilmneb maapinna pragunemist, tuleb seda pohjalikult
kirjeldada.

Tuleks pdorata erilist tdhelepanu vee kogumise seadmete arvule ja
asukohale. Konealuste seadmete mulda asetamine ei tohiks
pohjustada eelistatud vooluteede tekkimist.

Katse ldbiviimise suunised

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

Siilimine ja kiiitumine vees ja dhus
Katsete eesmirk

Esitatav teave koos toimeainet sisaldavat iiht vOi mitut preparaati
kasitleva teabega ning muud asjakohased andmed peavad olema
piisavad, et kindlaks méairata voi vdimaldada hinnata:

— pisivust veesiisteemides (pOhjasete ja vesi, sealhulgas hdljuvad
osakesed),

— vee, pohjasette organismide ja Shu ohustatuse ulatust,
— pinnavee ja pohjavee saastumise voimalikkust.

Lagunemise kdik ja kiirus veesiisteemides (punktiga 2.9 holmamata
Juhud)

Katsete eesmirk

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

— kindlaks maéérata asjakohaste protsesside tiilipide (keemilise ja
bioloogilise lagunemise vaheline tasakaal) suhteline téhtsus,

— voimaluse korral kindlaks méirata olemasolevad iiksikud kompo-
nendid,

— kindlaks maidrata olemasolevate komponentide suhtelised
osakaalud ja nende jaotumine vee, sealhulgas holjuvate osakeste,
ja pohjasette vahel ning

— vodimaldada maéératleda asjaomaseid jadke, millega muud liigid
kui sihtliigid kokku puutuvad vdi vdivad kokku puutuda.

Hiidroliiiitiline lagunemine

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse
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7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.14.

7.2.2.

7.3.

7.4.

Katse tuleb alati sooritada, kui asjaomaseid metaboliite ning lagu-
nemis- ja reaktsioonisaadusi on mis tahes hetkel iile 10 % lisatud
toimeaine kogusest, vilja arvatud juhul, kui punkti 2.9.1 kohaselt
labiviidud katse pohjal on piisavalt teavet nende lagunemise kohta.
Katsetingimused ja katse ldbiviimise suunised

Kohaldatakse samu satteid, mis on ette ndhtud punkti 2.9.1 vastavas
16igus.

Fotokeemiline lagunemine

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb alati sooritada, kui asjaomaseid metaboliite ning lagu-
nemis- ja reaktsioonisaadusi on mis tahes hetkel iile 10 % lisatud
toimeaine kogusest, vélja arvatud juhul, kui punktide 2.9.2 ja 2.9.3
kohaselt labiviidud katse pdhjal on piisavalt teavet nende lagunemise
kohta.

Katsetingimused ja katse labiviimise suunised

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette ndhtud punktide 2.9.2 ja 2.9.3
vastavates 15ikudes.

Bioloogiline lagunemine

Lihtne bioloogiline lagunemine
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb sooritada, vilja arvatud juhul, kui seda ei nduta vastavalt
direktiivi 67/548/EMU VI lisa sitetele toimeaine liigitamise puhul.

Katse ldbiviimise suunised

EMU meetod C4.
Vee-/pohjasetteuuringud

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katsest tuleb teatada, vélja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada,
et pinnavee saastumist ei esine.

Katse ldbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite
keskkonnas sdilimise ja 0kotoksilisuse hindamise kord.

Lagunemine kiillastunud tsoonis
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toimeaine ja selle asjakohaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioo-
nisaaduste muundumise maér kiillastunud tsoonis vodib anda kasu-
likku teavet konealuste ainete sdilimise kohta pdhjavees.

Katsetingimused

On vaja eksperthinnangut, et teha otsus konealuse teabe tarvilikkuse
kohta. Enne konealuste uuringute lébiviimist piitiab taotleja padeva
asutusega kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

Lagunemise kdik ja kiirus ohus (punktiga 2.10 holmamata juhud)

Suunised on viljatootamisel.

Jadgi mairatlus

Mullas, vees voi Ohus esinevate jddkide keemilist koostist silmas
pidades tuleks esitada ettepanek jdagi méaratlemiseks, vottes arvesse
leitud jaakide sisaldusi ning nende olulisust toksikoloogilisest ja kesk-
konna seisukohast.

Seireandmed
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VM7

Tuleb teatada olemasolevatest seireandmetest toimeaine ning asjako-
haste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta.

Keskkonnamiirgisuse uuringud

Sissejuhatus

i) Esitatud teave koos teabega ithe voi mitme toimeainet sisal-

il

il

iv

v

=

)

)

~

dava preparaadi kohta peab olema piisav, et vdimaldada
hinnata moju muudele liikidele peale sihtliikide (taimestik ja
loomastik), mida tdendoliselt ohustab kokkupuude toimeai-
nega, selle metaboliitidega ning lagunemis- ja reaktsioonisaa-
dustega, kui need on keskkonna jaoks olulised. Mdju vdib
tuleneda tihekordsest, pikaajalisest vdi korduvast kokkupuutu-
misest ja voib olla podrduv voi podrdumatu.

Toimeaine kohta esitatud teave, muu asjakohane teave ja
andmed ithe v0i mitme toimeainet sisaldava preparaadi
kohta peavad olema piisavad, et:

— otsustada, kas toimeaine vOib kanda I lisasse,

— tdpsustada asjakohased tingimused voi piirangud seoses
toimeaine kandmisega I lisasse,

— vodimaldada vajaduse korral hinnata lihi- ja pikaajalisi
riske muude liikkide kui sihtliikide populatsioonide,
koosluste ja protsesside puhul,

— liigitada toimeainet ohtlikkuse alusel,

— tdpsustada muude liikide kui sihtliikide kaitseks vajalikke
ettevaatusabindusid, ning

— tépsustada keskkonna kaitseks pakenditele (konteineritele)
lisatavad ohu siimbolid, ohumérgid ning asjakohased riski-
ja ohutuslaused.

Tuleb teatada koikidest tavapdraste keskkonnamiirgisuse
uuringute kdigus avastatud kahjulikest mojudest ning padevate
asutuste noudmisel viia ldbi lisauuringud, mis vodivad olla
vajalikud tdendoliste toimemehhanismide uurimiseks ja kone-
aluste mojude olulisuse hindamiseks, ja nendest uuringutest
teatada. Tuleb teatada koikidest kittesaadavatest bioloogilis-
test andmetest, mis on toimeaine keskkonnamiirgisuse profiili
hindamiseks asjakohased.

Keskkonnas sdilimist ja kditumist késitlev teave, mis on
kogutud ja esitatud vastavalt punktidele 7.1-7.4, ning
taimedes leiduvaid jadkide piirnorme kisitlev teave, mis on
kogutud ja esitatud vastavalt punktile 6, on oluline selleks, et
hinnata moju muudele liikidele peale sihtliikide, kuna koos
teabega, mis kisitleb preparaadi laadi ja kasutamisviisi,
madratleb see voimaliku kokkupuute laadi ja ulatuse. Toksi-
kokineetilised ja toksikoloogilised uuringud ning vastavalt
punktidele 5.1-5.8 esitatud teave annavad olulist teavet
selgroogsete liikidele mojuva miirgise toime ja toimemehha-
nismide kohta.

Vajaduse korral tuleks katsete kavandamisel ja andmete
analiiiisil kasutada asjakohaseid statistilisi meetodeid. Tuleb
teatada koik statistilise analiiiisi tiksikasjad (nt kdik punkthin-
nangud tuleb anda usaldusvahemikuga, mirke ,,0luline/ebao-
luline” asemel tuleks anda tdpsed tdendosusvidrtused).

Testaine

vi) Tuleb satestada kasutatud materjali iiksikasjaline kirjeldus
(spetsifikatsioon) vastavalt punktile 1.11. Toimeainega
tehtavate katsete korral peab kasutatav materjal olema
sama spetsifikatsiooniga nagu loa saamiseks esitatud
preparaatide valmistamiseks kasutatav materjal, vilja
arvatud radiomargistusega materjali kasutamise korral.

vii) Kui uuringutes kasutatakse laboris vGi katsetootmise
kdigus toodetud toimeainet, tuleb keskkonnamiirgisuse
uuringu ja hinnangu jaoks teha kordusuuring, kasutades
tehases toodetud toimeainet, vélja arvatud juhul, kui on
voimalik tdendada, et kasutatud katsematerjal on suures
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8.1.
8.1.1.

osas sama. Kahtluse korral tuleb esitada asjakohased
lisauuringud, mille alusel tehakse otsus uuringute korda-
mise vajaduse kohta.

viii) Uuringute puhul, kus doseerimine toimub teatava ajavahe-
miku jooksul, tuleks doseerimisel soovitavalt kasutada
iihte toimeaine partiid, kui stabiilsus seda vdimaldab.

Kui uuring hdlmab erinevate dooside kasutamist, tuleb
teatada doosi ja kahjuliku moju suhe.

ix) Koikide s6ddauuringute puhul tuleb teatada keskmine
saavutatud doos, sh vdimaluse korral doos milligrammides
eluskaalu kilogrammi kohta. Kui doseeritakse so0da
kaudu, tuleb uuritav tihend jaotada iihtlaselt kogu sdddas.

x) Metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste puhul
voib olla vajalik viia 1dbi eraldi uuringud, kui need
saadused voivad kujutada asjakohast ohtu muudele orga-
nismidele kui sihtorganismidele voi kui nende moju ei saa
hinnata toimeainet késitlevate olemasolevate tulemuste
pohjal. Enne selliste uuringute lébiviimist tuleb votta

arvesse teavet punktides 5, 6 ja 7.

N

Katseorganismid

xi) Selleks et voimaldada hinnata saadud katsetulemuste oluli-
sust, sh hinnata tegelikku miirgisust ja miirgisust mdjuta-
vaid tegureid, tuleks toksilisuse eri uuringutes kasutada
voimaluse korral iga asjaomase liigi sama tiive (vOi regist-
reeritud péritolu).

M@éju lindudele
Age suukaudne miirgisus
Katse eesmdrk

Katse peaks vdimaluse korral niditama LDs, véértusi, surmavat
annust, reageerimis- ja tervenemisacga ja NOELi ning see peab
hdlmama asjakohaseid iildpatoloogilisi leide.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Toimeaine voimalikku mdju lindudele ei ole tarvis uurida tiksnes
juhul, kui toimeaine on ette ndhtud kasutamiseks ainult preparaatides,
mida kasutatakse eranditult suletud ruumis (nt kasvuhoonetes voi
toiduainete ladudes).

Katsetingimused

Tuleb kindlaks teha toimeaine dge suukaudne miirgisus vutiliikidele
(jaapani poldvutt (Coturnixcoturnix japonica) vdi nurmvutt (Colinus
virginianus)) voi sinikaelpartidele (Anasplatyrhynchos). Katsetel
kasutatav korgeim doos ei pea iiletama 2 000 mg eluskaalu kg kohta.

Katse ldbiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite
keskkonnas sdilimise ja 6kotoksilisuse hindamise kord. (')

Liihiajaline toidu kaudu mojuv miirgisus
Katse eesmdrk

Katse peaks nditama liihiajalist toidu kaudu mojuvat miirgisust (LCs,
védrtusi, madalaimat surmavat sisaldust (LLC), voimaluse korral
taheldatava toimeta sisaldust (NOEC), reageerimis- ja tervenemi-
saega) ja see peab hdolmama asjakohaseid iildpatoloogilisi leide.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Lindudele toidu kaudu mojuvat (viiepdevast) toimeaine miirgisust
peab igal juhul uurima the liigi puhul, vélja arvatud juhul, kui teata-
takse uuringust vastavalt punktile 8.1.3. Kui dgeda miirgisuse puhul
on NOEL 500 mg eluskaalu kg kohta ja lithiajaline miirgisuse puhul
NOEC < 500 mg s6dda kg kohta, tuleb katse teha teise liigiga.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (Setac), 1995. Procedures for

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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8.2.

8.2.1.

8.2.2.

Katsetingimused

Esimesena uuritav liik peab olema kas vutilitk vai sinikaelpart. Kui
katse tuleb teha teise liigiga, ei tohiks see olla esimese uuritud liigi
lahisugulasliik.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodile 205.
Subkrooniline miirgisus ja paljunemine
Katse eesmdrk

Katse peaks nditama toimeaine subkroonilist miirgisust ja paljunemis-
voimet kahjustavat miirgisust lindudele.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Toimeaine subkroonilist miirgisust ja paljunemisvdimet kahjustavat
miirgisust lindudele tuleb uurida, vélja arvatud juhul, kui on vdimalik
toendada, et tdiskasvanud lindude pidev v&i korduv kokkupuude voi
pesapaikade kokkupuude pesitsushooajal on ebatdenéoline.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodile 206.

MGaju veeorganismidele

Punktides 8.2.1, 8.2.4 ja 8.2.6 osutatud katsete andmed tuleb esitada
iga toimeaine kohta isegi siis, kui ei eeldata, et toimeainet sisaldavad
taimekaitsevahendid voivad kavandatavate kasutustingimuste jargi-
misel jouda pinnavette. Neid andmeid ndutakse vastavalt direktiivi
67/548/EMU VI lisa sitetele toimeainete klassifitseerimiseks.

Esitatavate andmete toetuseks tuleb lisada analiilisiandmed testaine
kontsentratsiooni kohta katsematerjalis.

Age miirgisus kalade puhul
Katse eesmdrk

Katse peaks nditama dgedat miirgisust (LCsg) ja tdheldatud mdjude
tiksikasju.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse
Katse tuleb labi viia igal juhul.
Katsetingimused

Tuleb kindlaks maéérata toimeaine dge miirgisus vikerforelli (Oncor-
hynchus mykiss) ja tihe soojaveeliigi puhul. Kui tuleb teha katsed
metaboliididega, lagunemis- voi reaktsioonisaadustega, tuleb kasutada
kahest toimeainega testitud kalaliigist tundlikumat.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb ldbi viia vastavalt komisjoni direktiivi 92/69/EMU
(millega kohandatakse 17. korda tehnika arenguga direktiivi
67/548/EMU ohtlike ainete, liigitamist, pakendamist ja mérgistamist
késitlevate digusnormide tihtlustamise kohta) (') lisas esitatud meeto-
dile CI.

Krooniline miirgisus kalade puhul

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Kroonilise miirgisuse uuring tuleb ldbi viia, vélja arvatud juhul, kui
on voimalik tdendada, et kalade pidev vdi korduv kokkupuude on
ebatdendoline voi kui asjakohane mikrokosmi v3di mesokosmi uuring
on kittesaadav.

Labiviidava katse valimiseks on vaja eksperdi hinnangut. Kui
toimeainega seonduvad erilised probleemid (seoses toimeaine miirgi-
susega kaladele voi voimaliku kokkupuutega), taotleb taotleja ldbivii-
dava katse tiiiibi osas ndusolekut padevatelt asutustelt.

(") EUT L 383, 29.12.1992, Ik 113.
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8.2.2.1.

8.222.

8.2.2.3.

8.2.3.

8.2.4.

Miirgisuse katse varases elujirgus kalade puhul voib olla asjakohane,
kui bioakumulatsiooni tegurid on vahemikus 100-1 000 vdi kui
toimeaine ECs5y < 0,1 mg/l.

Kalade elutsiikli katse voib olla asjakohane juhul, kui:

— bioakumulatsiooni tegur on suurem kui 1 000 ja toimeaine vilju-
tamine 14pdevase puhastumisfaasi jooksul on alla 95 %,

voi
— aine on vees vOi sademes stabiilne (DT90 > 100 péeva).

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

Kroonilise miirgisuse katse noorkalade puhul
Katse eesmdrk

Katse peaks nditama moju kasvule, surmava mdju ja tdheldatava
moju kiinnisvéartusi, NOEC-véartust ning tiheldatud mojude iiksi-
kasju.

Katsetingimused

Katse tuleb 14bi viia noorte vikerforellidega parast 28pdevast kokku-
puudet toimeainega. Tuleb koguda andmeid md&ju kohta kasvule ja
kéitumisele.

Miirgisuse katse varases elujargus kalade puhul
Katse eesmdrk

Katse peaks niditama moju arengule, kasvule ja kiitumisele, NOEC-
vadrtust ning tdheldatud mdjude iiksikasju kalade varases elujérgus.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodile 210.

Kalade elutsiikli katse

Katse eesmdrk

Katse niditab moju paljunemisele ja jarglaspolvkonna elujdulisusele.
Katsetingimused

Enne konealuste uuringute ladbiviimist taotleb taotleja lédbiviidava
uuringu liigi ja tingimuste osas ndusolekut pddevatelt asutustelt.

Biokontsentratsioon kalades
Katse eesmdrk

Katse peaks nditama pisiseisundi biokontsentratsiooni tegureid,
omastamis- ja puhastumismaéra konstante, mis on arvutatud iga testi-
tava tthendi kohta, ning asjakohaseid usalduspiire.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Tuleb uurida rasvkoesse jaotuda vdiva toimeaine, metaboliitide ning
lagunemis- ja reaktsioonisaaduste biokontsentratsiooni potentsiaali (nt
log pow = 3 — vt punkti 2.8 voi muid asjakohaseid biokontsentrat-
siooni téhiseid) ja sellest teatada, vélja arvatud juhul, kui on voimalik
toendada, et biokontsentratsiooni pdhjustav kokkupuude ei ole
tdendoline.

Katse libiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodile 305E.
Age miirgisus veeselgrootute puhul

Katse eesmdrk

Katse peaks nditama toimeaine 24- ja 48tunnist dgedat miirgisust,
véljendatuna liikumisvoime kadumist pohjustava keskmise kontsen-
tratsioonina (ECsg), ja vdimaluse korral suurimat kontsentratsiooni,
mis ei pohjusta liikumisvdime kadumist.
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8.2.5.

8.2.6.

8.2.7.

8.2.8.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Age miirgisus tuleb alati médrata Daphnia (eclistatavalt Daphnia
magna) puhul. Kui toimeainet sisaldavad taimekaitsevahendid on
ette ndhtud otse pinnavees kasutamiseks, tuleb teatada tdiendavad
andmed iga jargmise rithma vdhemalt tihe tiitipilise liigi kohta: veepu-
tukad, vees elavad koorikloomad (liikidest, mis ei ole Daphnia 1éhi-
sugulased) ja vees elavad kohtjalgsed.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meetodile
C2.

Krooniline miirgisus veeselgrootute puhul
Katse eesmdrk

Katse peaks vdimaluse korral nditama ECs, véértust, mis mdjutab
litkumisvoime kadumist ja paljunemist, samuti suurimat kontsentrat-
siooni, mille puhul puudub moju liikumisvdimele ja paljunemisele
(NOEC), ja tdheldatud mojude iiksikasju.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Tuleb teha katse Daphnia’ga, vihemalt tihe tiitipilise veeputuka liigi
ja vees elava kohtjalgse liigiga, vélja arvatud juhul, kui on vdimalik
toendada, et pidev voi korduv kokkupuude on ebatdendoline.

Katsetingimused

Katse Daphnia’ga peab kestma 21 pdeva.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodi 202 II osale.
Moju vetikate kasvule

Katse eesmdrk

Katse peaks nditama ECs, véidrtust kasvu ja kasvu kiiruse puhul,
NOEC viédrtusi ja tdheldatud mdjude iiksikasju.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse
Toimeaine voimalik moju vetikate kasvule tuleb alati teatada.

Herbitsiidide puhul tehakse katse teise liigiga, mis kuulub muusse
taksonoomilisse rithma.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meetodile
C3.

MQdju pohjasettes elavatele organismidele
Katse eesmdrk

Katse mdddab mdju ellujdédmisele ja arengule (sh mdju Chironomus’e
tdiskasvanud isendite esinemisele), asjakohaseid ECs, ja NOEC véir-
tusi.

Asjaolud, mille puhul katset noéutakse

Kui keskkonnas sdilimist ja kaitumist késitlevatest ja punktis 7
ndutud andmetest selgub, et toimeaine tdendoliselt jaotub ja jddb
pOhjasettesse plisima, tuleks pdhjasette dgeda vdi kroonilise miirgi-
suse katse vajalikkuse iile otsustamisel kasutada ekspertarvamust.
Ekspertarvamuse puhul tuleks arvestada, kas moju pdhjasettes elava-
tele selgrootutele on tdendoline, vdrreldes selleks veeselgrootute
miirgisuse ECsy andmeid vastavalt punktidele 8.2.4 ja 8.2.5 andme-
tega toimeaine eeldatava hulga kohta pohjasettes vastavalt III lisa
punktile 9.

Katsetingimused

Enne konealuste uuringute ldbiviimist taotleb taotleja ldbiviidava
uuringu liigi ja tingimuste osas ndusolekut padevatelt asutustelt.

Veetaimed
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8.3.
8.3.1.
8.3.1.1.

8.3.1.2.

Katse veetaimedega tuleb teha herbitsiidide puhul.

Enne konealuste uuringute ldbiviimist taotleb taotleja ldbiviidava
uuringu liigi ja tingimuste osas ndusolekut padevatelt asutustelt.

Mboju liilijalgsetele
Mesilased

Age miirgisus
Katse eesmdrk

Katse peaks niditama toimeaine &dgeda suukaudse ja kokkupuutel
tekkiva LDs védrtust.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Tuleb uurida potentsiaalset mdju mesilastele, vélja arvatud juhul, kui
toimeainet sisaldavad preparaadid on eranditult ette néhtud kasutami-
seks olukordades, kus kokkupuude mesilastega ei ole tdenioline,
nditeks:

— toiduainete ladustamine suletud ruumides,
— mittesiisteemne seemnete puhtimine,
— mittesiisteemsed preparaadid mulla todtlemiseks,

— mittesiisteemsed todtlemisviisid timberistutatud kultuuride ja sibu-
late sissekastmiseks,

— haavade parandamine,

— ndriliste so0t,

— kasutamine kasvuhoonetes ilma tolmeldajateta.
Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt Euroopa ja Vahemere maade taimekaitseor-
ganisatsiooni suunisele 170.

Mesilasvastsete sootmiskatse
Katse eesmdrk

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

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Katse tuleb teha, kui toimeaine voib toimida putukate kasvuregulaa-
torina, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et mesilasvast-
sete kokkupuude sellega on ebatdenioline.

Katse ldbiviimise suunised

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

Muud lilijalgsed
Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt teavet toimeaine toksilisuse hindamiseks
(suremus ja subletaalne mdju) valitud lilijalgsete liikide puhul.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

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

— toiduainete ladustamine suletud ruumides,
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8.4.
8.4.1.

8.4.2.

(") Seminar

— haavade parandamine,
— ndriliste miirksoot.

Katsetingimused

Katse tuleb kdigepealt teha laboris kunstlikul substraadil (vastavalt
vajadusele nt klaasplaat voi kvartsliiv), vilja arvatud juhul, kui kahju-
likud mdjud on muude uuringute pohjal selgelt ette aimatavad.
Sellistel juhtudel voib kasutada realistlikumat substraati.

Katse tuleks teha kahe tundliku standardliigi, parasitoidi ja roovles-
taga (nt Aphidius rhopalosiphi ja Typhlodromus pyri). Lisaks neile
tuleb teha lisakatse kahe muu liigiga, mis peaksid olema asjakohased
aine kavandatud kasutuse seisukohast. Voimaluse ja vajaduse korral
peaksid need liigid esindama kaht {ilejdanud suurt funktsionaalrithma,
maapinnal elavaid rodvputukaid ja lehestikus elavaid réovputukaid.
Kui téheldatakse mojusid toote kavandatud kasutuse seisukohast asja-
kohastel liikidel, voib edasised katsed 1dbi viia laiendatud laboriuu-
ringutena vOi osaliste valiuuringutena. Asjakohaste katseliikide
valikul tuleks jdrgida ettepanekuid, mis on esitatud dokumendis
SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for
pesticides with non-target arthropods. (') Katsed tuleb teha mééra-
dega, mis on samavairsed viliuuringu puhul soovitatava korgeima
mééraga.

Katse ldbiviimise suunised

Vajaduse korral tuleb katsed teha vastavalt nduetekohastele suunis-
tele, mis vastavad vihemalt katsete ldbiviimise nduetele, mis on
esitatud dokumendis SETAC - Guidance document on regulatory
testing procedures for pesticides with non-target arthropods.

M@éju vihmaussidele
Age miirgisus
Katse eesmdrk

Katse peaks nditama toimeaine LCs, védrtust vihmausside puhul,
voimaluse korral suurimat kontsentratsiooni, mis ei pohjusta sure-
must, ja madalaimat kontsentratsiooni, mis pdhjustab 100 % sure-
must, ning katse peab hdlmama tdheldatud mdjusid morfoloogiale
ja kéitumisele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Moju vihmaussidele tuleb uurida, kui toimeainet sisaldavate prepa-
raatidega toodeldakse pinnast voi kui need vodivad pinnast saastata.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb libi viia vastavalt komisjoni direktiivi 88/302/EMU ()
(millega tiheksandat korda kohandatakse tehnika arenguga direktiivi
67/548/EMU ohtlike ainete, liigitamist, pakendamist ja mirgistamist
kasitlevate haldus- ja Oigusnormide ihtlustamise kohta) C osale,
Miirgine toime vihmaussidele: katse kunstliku pinnasega.

Subletaalne mdju

Katse eesmdrk

Katse peaks nditama NOEC véirtust ning moju kasvule, paljunemi-
sele ja kiitumisele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui toimeainet sisaldavate preparaatide kavandatud kasutuse pohjal
voi toimeaine keskkonnas siilimise ja kéitumise pdhjal (DTgq > 100
péeva) vdib eeldada vihmausside pidevat vdi korduvat kokkupuudet
toimeainega vO0i metaboliitide, lagunemis- voi reaktsioonisaaduste
markimisvéirsete kogustega, on subletaalse katse vajalikkuse iile
otsustamiseks vaja ekspertarvamust.

,European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing

(ESCORT)”, 28.-30. mirts 1994, ISBN 0-95-22535-2-6.
(3 EUT L 133, 30.5.1988, Ik 1.
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Katsetingimused

Katse tuleb teha liigiga Eisenia foetida.

8.5. Moju muudele mulla mikroorganismidele peale sihtorganismide
Katse eesmirk

Katse peaks andma piisavalt andmeid, et hinnata toimeaine mdju
mulla mikroobsele aktiivsusele seoses ldmmastiku transformatsiooni
ja stisiniku mineralisatsiooniga.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Katse tuleb 14bi viia, kui toimeainet sisaldavate preparaatidega toodel-
dakse pinnast voi kui need vdivad tegelikes kasutustingimustes
pinnast saastata. Kui toimeaine on ette ndhtud kasutamiseks pinnase
steriliseerimise preparaatides, peavad uuringud olema kavandatud nii,
et on voimalik modta todtlemisjirgset taastumist.

Katsetingimused

Kasutatavad proovid peavad olema &sja pollumajandusmaast voetud.
Proovivotukohti ei tohi olla kahe eelneva aasta viltel toddeldud tihegi
ainega, mis markimisvaérselt muuta seal leiduvate mikroobide popu-
latsiooni mitmekesisust ja taset, vélja arvatud ajutiselt.

Katse ldbiviimise suunised

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecoto-
xicity of pesticides.

8.6. Moju muudele arvatavalt ohustatud (taimestiku ja loomastiku)
organismidele peale sihtorganismide

Tuleb esitada bioloogilise aktiivsuse ja doosipiirkonna leidude kont-
rollimiseks tehtud eelkatsete kdigus saadud olemasolevate positiivsete
vOi negatiivsete andmete kokkuvdte, mis voib anda teavet vdimaliku
moju kohta muudele taime- ja loomaliikidele peale sihtliikide, ning
kriitiline hinnang asjakohasuse kohta seoses potentsiaalse mojuga
muudele liikidele peale sihtliikide.

8.7. Mboju reoveekiitlemise bioloogilistele meetoditele

Moju reovee kiitlemise bioloogilistele meetoditele tuleb teatada juhul,
kui toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite kasutamisega voib
kaasneda kahjulik mdju reoveepuhastitele.

9. Punktide 7 ja 8 kokkuvéte ja hinnang

10. Ettepanekud toimeaine liigituse ja mdrgistuse kohta ning konealuste
ettepanekute pohjendused vastavalt néukogu direktiivile 67/548/EMU

— ohu siimbol(id)
— ohumirgid

— riskilaused

— ohutuslaused

11. 1l lisa A osas osutatud toimik tiitipilise taimekaitsevahendi kohta

B OSA
Sissejuhatus

i) Toimeained on méiratletud artikli 2 13ikes 4 ning hdlmavad keemilisi aineid
ja mikroorganisme, sh viirusi.

Kéesolevas osas sétestatakse mikroorganismidest (sh viirustest) koosnevate
toimeainete kohta ndutavad andmed.

II lisa B osas kasutatakse mdistet ,,mikroorganism” ning méaaratletakse see
jargmiselt:

,,Rakuline voi mitterakuline mikrobioloogiline isend, kes on voimeline repli-
katsiooniks voi geneetilise materjali iilekandeks”.
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Maistet kohaldatakse ka bakterite, seente, ainuraksete, viiruste ja viroidide
suhtes, kuid ei pruugi nendega piirduda.

ii) Koikide mikroorganismide kohta, mille puhul taotlus esitatakse, tuleks
esitada koik kittesaadavad asjakohased teadmised ja kirjanduses leiduv
teave.

Kdige olulisem ja informatiivsem teave saadakse mikroorganismide iseloo-
mustamisel ja identifitseerimisel. Sellist teavet sisaldavad 1.-3. jagu
(méératlus, bioloogilised omadused ja tdiendav teave), mis on inimeste
tervise ja keskkonnamdju hindamise aluseks.

Tavaliselt noutakse laboriloomadega tehtud tavaparaste toksikoloogiliste
ja/voi patoloogiliste katsete kdigus saadud vérskete andmete esitamist,
vélja arvatud juhul, kui taotleja suudab varasema teabe pohjal tdendada,
et mikroorganismi kasutamine kavandatud kasutustingimustel ei kahjusta
inimeste ega loomade tervist ega pohjavett ega avalda ebasoodsat mdju
keskkonnale.

iii) Kuni erisuuniste heakskiitmiseni rahvusvahelisel tasandil kasutatakse nduta-
vate andmete saamiseks olemasolevaid padeva asutuse heakskiidetud suuni-
seid (nt USEPA suunised (1)); vajaduse korral tuleks II lisa A osas esitatud
suuniseid kohandada nii, et neid saaks kasutada mikroorganismide puhul.
Katsed peaksid holmama elujdulisi ja vajaduse korral mitte-elujdulisi mikro-
organisme ning pimekatset.

iv) Katsete tegemise korral tuleb vastavalt 1. jao punkti 1.4 sitetele esitada
kasutatud materjali ja selle lisandite liksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon).
Kasutatud materjal peaks vastama spetsifikatsioonile, mida kasutatakse
nende preparaatide valmistamisel, mille jaoks luba taotletakse.

Kui uuringutel kasutatakse laboris voi katsetootmise kdigus toodetud mikro-
organisme, tuleb teha kordusuuring todstuslikult toodetud mikroorganismi-
dega, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et uuringutel ja hinda-
misel kasutatud katsematerjal on suures osas sama.

v) Kui mikroorganismi on geneetiliselt muundatud, nagu on méératletud
ndukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiivis 90/220/EMU geneetiliselt muun-
datud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta, (%) tuleb esitada koopia
keskkonnariski  hindamisega seotud andmetest vastavalt direktiivi
91/414/EMU artikli 1 1dikele 3.

vi) Vajaduse korral tuleks andmete analiiiisil kasutada asjakohaseid statistilisi
meetodeid. Statistiliste analiiiside koikidest tiksikasjadest tuleb ette kanda
(nt koik punktihinnangud tuleb anda usaldusvahemikuga ning mérke oluli-
ne/ebaoluline asemel tuleks anda tépsed tdendosusvairtused).

vii) Uuringute puhul, kus doseerimine toimub teatava ajavahemiku jooksul,
tuleks doseerimisel soovitavalt kasutada tiht mikroorganismide partiid, kui
stabiilsus seda vdimaldab.

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

Kui uvuring hdlmab erinevate dooside kasutamist, tuleb teatada doosi ja
kahjuliku mdju suhe.

viii) Kui on teada, et taimekaitsetoime tuleneb toksiini/metaboliidi jédkide
mojust, vai kui eeldatakse olulist hulka toksiinide/metaboliitide jidke, mis
ei ole seotud toimeaine mdjuga, tuleb vastavalt II lisa A osa nduetele esitada
toimik asjaomase toksiini/metaboliidi kohta.

1. MIKROORGANISMI MAARATLUS

Mikroorganismi identifitseerimise ja iseloomustusega esitatakse kdige
olulisem teave ning need on otsuste tegemisel pdhipunktiks.

1.1. Taotleja

Tuleb esitada taotleja nimi ja aadress (alaline aadress iihenduses),
samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi number.

Kui peale selle on taotlejal kontor, agent vdi esindaja liikmesriigis,
millele I lisasse kandmise taotlus esitatakse, voi komisjoni médratud
referentliikmesriigis, kui see on konealusest litkmesriigist erinev, tuleb

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, veebruar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
(®» EUT L 117, 8.5.1990, Ik 15.
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esitada kohaliku kontori, agendi voi esindaja nimi ja aadress, samuti
kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi number.

1.2. Tootja

Tuleb esitada mikroorganismi tootja vOi tootjate nimi ja aadress,
samuti iga tootmisettevotte nimi ja aadress. Tuleb esitada kontaktasu-
tuse andmed (soovitavalt keskne kontaktasutus, selle nimi ning telefoni
ja telefaksi number), kuhu on voimalik saata ajakohastatud teave ning
kus vastatakse tekkinud kiisimustele toote tootmistehnoloogia, todtle-
mise ja kvaliteedi kohta (sh vajaduse korral tiksikute partiide kohta).
Kui pérast mikroorganismi I lisasse kandmist muutub tootjate asukoht
voi arv, tuleb ndutav teave uuesti esitada komisjonile ja liikmesriiki-
dele.

1.3. Nimi ja liigi kirjeldus, tiive iseloomustus

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

ii) Iga mikroorganism, mille kohta on esitatud taotlus, tuleks identi-
fitseerida ja mirkida selle nimi liigi tasandil. Tuleb esitada
teaduslik nimetus ja taksonoomiline rithm, st sugukond, perekond,
liik, tiivi, serotiilip, patotiilip voi mikroorganismi mis tahes muu
asjakohane nimetus.

Tuleb mérkida, kas mikroorganism on:

— kavandatava kasutusala puhul liigi tasandil indigeenne voi
mitte-indigeenne,

— looduslik,
— spontaanne voi indutseeritud mutant,

— muundatud, kasutades direktiivi 90/220/EMU IA lisa 2. osas ja
IB lisas kirjeldatud meetodeid.

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

iii) Mikroorganismide identifitseerimiseks ja iseloomustamiseks liigi
tasandil tuleks kasutada parimat olemasolevat tehnoloogiat. Tuleb
esitada identifitseerimiseks kasutatavad asjakohased katsemeetodid
ja kriteeriumid (nt morfoloogia, biokeemia, seroloogia, moleku-
laarne identifitseerimine).

iv

~

Tuleb esitada iildnimetus vdi alternatiivsed ja endised nimetused
ning aretamise kdigus kasutatud koodnimetused, kui neid on.

v) Tuleks &dra ndidata suhe teadaolevate patogeenidega.
1.4. Preparaatide valmistamiseks kasutatud materjali spetsifikatsioon
1.4.1. Mikroorganismi sisaldus

Tuleb esitada mikroorganismi minimaalne ja maksimaalne sisaldus
preparaatide valmistamiseks kasutatud materjalis. Sisaldus tuleks
viljendada asjakohastes iihikutes, nditeks toimeiihikute arvuna ruumala
vOi massi kohta voi mdnel muul mikroorganismi puhul asjakohasel
viisil.

Kui teave esitatakse tootmisettevotte katsetootmise kohta, tuleb ndutav
teave esitada komisjonile ja liikmesriikidele uuesti pérast toostuslike
tootmismeetodite ja -protsesside stabiliseerumist, kui muudatused toot-
mises pohjustavad puhtuse spetsifikatsiooni muutuse.

1.4.2. Lisandite, lisaainete ja saastavate mikroorganismide mddratlus ja
sisaldus

Voimaluse korral ei tohiks taimekaitsevahend sisaldada saasteaineid
(sh saastavaid mikroorganisme). Aktsepteeritavate saasteainete sisal-
duse ja iseloomu diile peaks riski hindamise seisukohast otsustama
péadev asutus.

Voimaluse ja vajaduse korral tuleb esitada kdikide saastavate mikro-
organismide méaratlus ja maksimaalne sisaldus, véljendatuna asjako-
hastes iihikutes. Teave maératluse kohta peab olema vdimaluse korral
esitatud vastavalt II lisa B osa 1. jao punktile 1.3.
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Asjakohased metaboliidid (s.0 need, mis eeldatavasti mojutavad
inimeste tervist ja/voi keskkonda), mida mikroorganism teadaolevalt
tekitab, tuleks identifitseerida ja neid tuleks iseloomustada mikroorga-
nismi eri olekutes voi kasvuetappides (vt II lisa B osa sissejuhatuse
punkti viii).

Vajaduse korral tuleb esitada iiksikasjalikud andmed koikide kompo-
nentide (nt kondensaadid, kasvukeskkond jms) kohta.

Inimeste tervist ja/voi keskkonda mojutavate keemiliste lisandite puhul
tuleb esitada nende médratlus ja maksimaalne sisaldus, viljendatuna
asjakohastes tihikutes.

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

Keemiliste ainete, nt lisaainete méaratlust késitlev teave tuleb esitada
vastavalt II lisa A osa 1. jao punktile 1.10.

1.4.3. Partiide analiiiitiline profiil

Vajaduse korral esitatakse samad andmed, mis on nimetatud II lisa A
osa 1. jao punktis 1.11, kasutades asjakohaseid iihikuid.

2. MIKROORGANISMI BIOLOOGILISED OMADUSED

2.1. Mikroorganismi ja selle kasutamise ajalugu. Esinemine looduses ja
geograafiline levik

Tuleks selgitada mikroorganismi tuntust asjakohaste teadmiste pdhjal.

2.1.1. Ajalooline taust

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

2.1.2. Pdritolu ja esinemine looduses

Tuleb esitada geograafiline piirkond ja koht Okosiisteemis (nt pere-
meestaim voi loom voi pinnas, kust mikroorganism isoleeriti). Tuleks
esitada mikroorganismi isoleerimise meetod. Teave mikroorganismi
loodusliku esinemise kohta asjakohases keskkonnas esitatakse voima-
luse korral tiive tasandil.

Mutandi v&i geneetiliselt muundatud organismi puhul (nagu on
midratletud médruse 90/220/EMU 1A lisa 2. osas ja IB lisas) tuleks
esitada iiksikasjalik teave selle tootmise ja isoleerimise kohta ning
vahendite kohta, mille abil on vdimalik seda algtiivest selgelt eristada.

2.2. Teave sihtorganismi(de) kohta
2.2.1. Sihtorganismi(de) kirjeldus

Vajaduse korral tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kahjulike orga-
nismide kohta, kelle vastu kaitset pakutakse.

22.2. Toimeviis

Tuleks miérkida peamine toimeviis. Seoses toimeviisiga tuleks samuti
mirkida, kas mikroorganism toodab toksiini, mille jddkainetel on mdju
sihtorganismile. Sellisel juhul tuleks kirjeldada konealuse toksiini
toimeviisi.

Vajaduse korral tuleks esitada teave nakkuskoha, sihtorganismi tungi-
mise viisi ja selle vastuvotlike etappide kohta. Tuleb esitada kdoikide
eksperimentaaluuringute tulemused.

Tuleks mirkida, mil viisil vdib toimuda mikroorganismi vdi selle
metaboliitide (eelkdige toksiinide) omastamine (nt kontakt, allaneela-
mine, sissehingamine). Tuleb samuti markida, kas mikroorganism voi
selle metaboliidid translotseeruvad taimedes ja vajaduse korral, kuidas
kdnealune translokatsioon toimub.

Patogeense toime korral sihtorganismile mérgitakse nakatav annus
(annus, mis on vajalik sihtorganismil kavatsetud mdjuga nakkuse teki-
tamiseks) ja edasikanduvus (mikroorganismi leviku voimalus sihtpo-
pulatsioonis ning samuti thelt sihtliigilt teisele (siht)liigile) péarast
kasutamist vastavalt kavandatud tingimustele.
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2.3. Spetsiifika ulatus peremeesorganismi suhtes ja moju muudele liik-
idele kui kahjulikele sihtorganismidele

Esitatakse kogu olemasolev teave mdju kohta muudele organismidele
kui sihtorganismidele piirkonnas, kuhu mikroorganism v&ib levida.
Margitakse, kas esineb selliseid muid organisme peale sihtorganismide,
mis on sihtliikide ldhisugulasliigid vdi mis on eriti vastuvotlikud.

Mirgitakse kdik toimeaine voi selle ainevahetusproduktide miirgise
toime ilmingud inimestel voi loomadel, organismi voime koloniseeruda
voi vallutada inimesi voi loomi (sh ndrgestatud immuunsiisteemiga
isendeid) ja see, kas organism on patogeenne. Margitakse, kas toime-
aine voi selle saadused voivad pohjustada inimestel voi loomadel naha,
silmade vOi hingamisteede éarritust ning kas need on allergeensed
kokkupuutel nahaga voi sissehingamisel.

2.4. Mikroorganismi kasvuetapid/elutsiikkel

Tuleb esitada teave mikroorganismi elutsiikli, kirjeldatud simbioosi,
parasitismi, konkurentide, r66vloomade jms kohta, sh peremeesorga-
nismide ning viiruste vektorite kohta.Tuleb mairkida mikroorganismi
generatsiooniaeg ja paljunemisviis.

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

Tuleb mérkida mikroorganismi vdime toota metaboliite (sh inimeste
tervist ja/voi keskkonda mojutavaid toksiine) eri kasvustaadiumides
pérast vabastamist.

2.5. Nakkavus, levimine ja koloniseerumisvoime

Tuleb esitada teave mikroorganismi piisivuse ning elutsiikli kohta
kasutamisega seotud tiiiipilistes keskkonnatingimustes. Lisaks sellele
tuleb esitada teave mikroorganismi erilise tundlikkuse kohta teatavate
keskkonnakomponentide (nt ultraviolettkiirguse, pinnase, vee) suhtes.

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

Tuleb kindlaks médrata mikroorganismi kasvuks vajalik temperatuuri-
vahemik, sh miinimum- ja maksimumtemperatuur ning optimaalne
temperatuur. See teave on eriti oluline selliste uuringute kéivitamiseks,
mis késitlevad moju inimeste tervisele (5. jagu).

Samuti tuleb maérkida temperatuuri, ultraviolettkiirguse, pH ja teatavate
ainete voimalik mdju asjaomaste toksiinide piisivusele.

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

2.6. Seos teadaolevate taimede, loomade voi inimeste patogeenidega

Margitakse, kas aktiivsete ja/voi vajaduse korral saastavate mikroorga-
nismide perekonna iiks vdi mitu liikki on teadaolevalt patogeensed
inimeste, loomade, pollukultuuride voi teiste liikide suhtes peale siht-
liikide, ning tédpsustatakse nende pdhjustatud haiguste laad. Margitakse,
kas ja kuidas on voimalik aktiivset mikroorganismi patogeensetest
litkidest tapselt eristada.

2.7. Geneetiline stabiilsus ja seda méjutavad tegurid

Vajaduse korral tuleb esitada teave geneetilise stabiilsuse (nt ekso-
geense geneetilise materjali toimeviisi vOi omastamisega seotud
tunnuste mutatsiooni kiiruse) kohta kavandatud kasutusega seotud
keskkonnatingimustes.

Samuti tuleb esitada teave mikroorganismi suutlikkuse kohta kanda
geneetilist materjali iile teistele organismidele ning patogeensuse
kohta taimede, loomade voi inimese suhtes. Kui mikroorganism
kannab tdiendavaid asjakohaseid geneetilisi elemente, tuleks mérkida
kodeeritud tunnuste piisivus.
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2.8. Teave metaboliitide (eelkdige toksiinide) moodustumise kohta

Kui muud tiived, mis kuuluvad samasse mikroobiliiki kui tiivi, mille
kohta taotlus esitatakse, toodavad teadaolevalt metaboliite (eelkdige
toksiine), millel on kasutamise ajal voi hiljem vastuvoetamatu moju
inimeste tervisele ja/voi keskkonnale, tuleb esitada asjaomase aine
iseloom ja struktuur, esinemine raku sees vOi viljaspool rakku,
plisivus, toimeviis (sh toimeks vajalikud mikroorganismi sise- ja vlis-
tegurid) ning mdju inimestele, loomadele ja muudele liikidele kui
sihtliikidele.

Tuleb kirjeldada tingimusi, mille puhul mikroorganism toodab asja-
omast metaboliiti/asjaomaseid metaboliite (eelkdige toksiini/toksiine).-
Tuleks esitada kogu olemasolev teave mehhanismi kohta, mille abil
mikroorganism reguleerib metaboliitide moodustumist.Tuleks esitada
kogu olemasolev teave moodustunud metaboliite mdju kohta mikro-
organismi toimeviisile.

2.9. Antibiootikumid ja muud antimikroobikumid

Paljud mikroorganismid toodavad teatavaid antibiootilisi aineid.
Mikroobse taimekaitsevahendi igas arenguetapis tuleb viltida antibioo-
tikumide kasutamise hdirimist meditsiinis vOi veterinaarias.

Tuleb esitada teave mikroorganismi resistentsuse voi tundlikkuse kohta
antibiootikumide voi muude antimikroobikumide suhtes, eelkdige anti-
biootikumiresistentsust kodeerivate geenide stabiilsuse kohta, vilja
arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et mikroorganism ei avalda
kahjulikku moju inimeste ega loomade tervisele voi et selle antibioo-
tikumi- voi antimikroobikumiresistentsus ei ole iilekantav.

3. TAIENDAV TEAVE MIKROORGANISMI KOHTA
Sissejuhatus

i) Esitatav teave peab kirjeldama kavandatavaid eesmirke,
milleks mikroorganismi sisaldavaid preparaate kasutatakse voi
hakatakse kasutama ning kdnealuste preparaatide kasutamise
voi kavandatava kasutamise doosi ja viisi.

ii) Esitatav teave peab tdpsustama mikroorganismi kisitlemise,
ladustamise ja veo tavameetodeid ning ettevaatusabindusid.

iii) Esitatavad uuringud, andmed ja teave peavad tdendama eriolu-
kordade puhuks kavandatavate meetmete sobivust.

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

3.1. Funktsioon

Bioloogiline funktsioon tuleb tdpsustada jargmiste funktsioonide seast:

— bakterite tdrje,

— seente torje,

— putukatorje,

— lestade tdrje,

— limuste tdrje,

— Umarusside torje,

— umbrohutdrje,

— muu (tdpsustada).
3.2. Kavandatav kasutusala

Mikroorganismi sisaldavate preparaatide olemasolev(ad) voi kavanda-
tav(ad) kasutusala(d) tuleb valida jargmiste seast:

— avamaa, nt pollumajandus, aiandus, metsandus ja viinamarjakas-
vatus,

— kaitstud kultuurid (nt kasvuhoonetes),
— ilutaimed,

— umbrohutdrje harimata maal,
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— koduaed,
— toataimed,
— ladustatud tooted,
— muu (tdpsustada).
3.3. Kaitstud voi toodeldud pollukultuurid véi tooted

Tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kasutamise voi kavandatava
kasutamise kohta kaitstavate pollukultuuride, pdllukultuuride riihmade,
taimede vOi taimsete saaduste puhul.

3.4. Tootmismeetod ja kvaliteedikontroll
Tuleb esitada tiielik teave mikroorganismi hulgitootmise kohta.

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

Tuleb kirjeldada ja tipsustada toote homogeensuse tagamiseks kasuta-
tavaid meetodeid ning mikroorganismi standardiseerimise, tehnilise
hoolduse ja puhtuse katsemeetodeid (nt HACCP).

3.5. Teave sihtorganismi(de) resistentsuse kujunemise vo6i véimaliku
kujunemise kohta

Tuleb esitada olemasolev teave sihtorganismi(de) resistentsuse voi
ristresistentsuse vOimaliku kujunemise kohta. Vdimaluse korral tuleks
kirjeldada asjakohaseid toimimisviise.

3.6. Meetodid mikroorganismi seemnevaru virulentsuse kadumise vilti-
miseks

Tuleb esitada meetodid lahtekultuuride virulentsuse kadumise véltimi-
seks.

Lisaks tuleb kirjeldada kdiki vdimalikke meetodeid, mille abil saaks
véltida mikroorganismi moju kadumist sihtliikidele.

3.7. Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabinéud Kkisitlemisel, ladusta-
misel, veol voi tulekahju korral

Iga mikroorganismi kohta tuleb esitada kemikaali ohutuskaart, mis on
samavédrne direktiivi 67/548/EMU (') artiklis 27 keemiliste toimeai-
nete puhul ndutava ohutuskaardiga.

3.8. Hévitamise voi saastusest puhastamise kord

Paljudel juhtudel on mikroorganismide, saastunud materjalide voi saas-
tunud pakendite eelistatud voi ainus ohutu kdrvaldamise viis kontrol-
litav pdletamine litsentseeritud jadtmepdletusahjus.

Tuleb pohjalikult kirjeldada meetodeid mikroorganismi ohutuks
kdrvaldamiseks voi vajaduse korral selle tapmiseks enne korvaldamist
ning meetodeid saastunud pakendite voi saastunud materjalide korval-
damiseks. Tuleb esitada andmed selliste meetodite tShususe ja ohutuse
kindlakstegemiseks.

3.. Meetmed onnetusjuhtumi korral

Tuleb esitada teave menetluse kohta, mille abil muudetakse mikroor-
ganism Onnetusjuhtumi korral keskkonnale (nt veele vdi pinnasele)
kahjutuks.

4. ANALUUSIMEETODID
Sissejuhatus

Kéesoleva jao sitted holmavad {iiksnes analiiiisimeetodeid, mida
ndutakse registreerimisjargse kontrolli ja jérelevalve jaoks.

Heakskiidujérgset jarelevalvet voib kaaluda koikides riski hindamise
valdkondades. See kehtib eelkdige juhtudel, kui kaalutakse selliste
mikroorganismide (vdi nende tiivede) heakskiitmist, mis ei ole kavan-

(") Vt dokument 6853/V1/98, Concise outline report of the first peer review meeting on
micro-organisms.
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datava kasutusala puhul indigeensed. Selliste analiiisimeetodite puhul,
mida kasutatakse kéesolevas direktiivis ndutavate andmete kogumiseks
voi muudel eesmirkidel, peab taotleja esitama meetodi kasutamise
kohta pohjenduse; vajaduse korral tootatakse kdnealuste meetodite
jaoks vélja eraldi suunised, mis pdhinevad registreerimisjargse kont-
rolli ja jérelevalve jaoks kasutatavate meetodite puhul maéératletud
nouetel.

Tuleb esitada meetodite kirjeldused, mis peavad hdlmama iiksikasju
seadmete, materjalide ja tingimuste kohta. Rahvusvaheliselt tunnus-
tatud meetodite kohaldatavusest tuleb teatada.

Konealused meetodid peaksid olema voimalikult lihtsad, pdhjustama
minimaalseid kulutusi ja ndudma {ildiselt saadaolevaid seadmeid.

Mikroorganismide ja nende jadkide analiiisimeetodite puhul on
noutavad ka II lisa A osa punktides 4.1 ja 4.2 miiratletud andmed
spetsiifilisuse, lineaarsuse, tdpsuse ja korratavuse kohta.

Kiesolevas jaos kasutatakse jargmisi moisteid:

Lisandid Muud koostisosad (sealhulgas saastavad mikro-
organismid ja/vdi keemilised ained) peale asja-
omase mikroorganismi, mis tekivad tootmis-
protsessi kdigus voi ladustamise ajal lagune-
mise kaigus

Olulised lisandid Eespool maéaratletud lisandid, mis on olulised
inimeste ja loomade tervise ja/voi keskkonna
seisukohast

Metaboliidid Metaboliidid hdlmavad saadusi, mis tekivad
lagunemis- ja biosiinteesireaktsioonidel mikro-
organismis vOi muudes organismides, mida
kasutatakse koOnealuse mikroorganismi toot-
misel

Olulised metaboliidid Metaboliidid, mis on olulised inimeste ja
loomade tervise ja/vdi keskkonna seisukohast

Jaagid Elujoulised mikroorganismid ja nende mikroor-
ganismide poolt markimisvaérsetes kogustes
toodetud ained, mis jadvad jarele pérast mikro-
organismide kadumist ning on olulised inimeste
ja loomade tervise ja/vdi keskkonna seisuko-
hast.

Noudmise korral tuleb esitada jargmised proovid:
1) toostuslikult toodetud mikroorganismi proovid;

i) oluliste metaboliitide (eelkdige toksiinide) ja kdikide muude jadgi
médratlusega hdlmatud komponentide analiiiitilised standardid;

iii) olemasolu korral oluliste lisandite vordlusmaterjali proovid.
4.1. Toostuslikult toodetud mikroorganismi analiiiisimeetodid
— Meetodid mikroorganismi identifitseerimiseks.

— Meetodid teabe edastamiseks seemnevaru/aktiivse mikroorganismi
voimaliku variaabluse kohta.

— Meetodid mikroorganismi mutandi eristamiseks looduslikust algtii-
vest.

— Meetodid partiide tootmisel kasutatud seemnevaru puhtuse kind-
lakstegemiseks ja kontrolliks.

— Meetodid  mikroorganismide  sisalduse  kindlaksméadramiseks
toodetud materjalis, mida kasutatakse preparaatide valmistamiseks,
ning meetodid, mille abil nédidatakse, et saastavaid mikroorganisme
hoitakse vastuvdetaval tasemel.

— Meetodid oluliste lisandite madramiseks toodetud aines.

— Meetodid inimeste ja muude imetajate patogeenide puudumise
kontrolliks v6i vdimaliku esinemise kvantifitseerimiseks (koos
asjakohaste médaramispiiridega).
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— Meetodid mikroorganismide séilituspiisivuse ja vajaduse korral
kolblikkusaja médramiseks.

4.2. Meetodid jiadkide midramiseks ja kvantifitseerimiseks (elujouline
v6i mitteelujouline)
— aktiivse(te) mikroorganismi(de) puhul,

— oluliste metaboliitide (eelkdige toksiinide) puhul,

mis esinevad pollukultuurides ja/vdi nende pinnal, toiduainetes ja
loomasdodas, loomade ja inimeste kehakudedes, pinnases, vees (sh
joogivees, pohjavees ja pinnavees) ning vajaduse korral dhus.

Tuleks esitada ka valguaine koguse voi aktiivsuse analiiiisimeetodid, nt
eksponentsiaalkultuuride ja supernatantide kontrolli loomsete rakkude
vordleva bioanaliiiisi meetodil.

S. MOJU INIMESTE TERVISELE
Sissejuhatus

i) Mikroorganismi ja vastavate organismide (1.-3. jagu)
omadustel pShinev olemasolev teave, sealhulgas meditsiinilised
ja tervishoiuaruanded, voivad olla piisavad, et otsustada, kas
mikroorganismid pShjustavad inimestel tervisehiireid (nakkus-
likke/patogeenseid/toksilisi).

il

=

Esitatud teave koos iihe voi mitme mikroorganismi sisaldava
preparaadi kohta esitatud teabega peab olema piisav, et voimal-
dada hinnata inimestele tekkivaid ohte, mis on otseselt ja/voi
kaudselt seotud mikroorganismi sisaldavate taimekaitsevahen-
dite kéitlemise ja kasutamisega, ohte, mis on seotud té6deldud
toodete kiitlemisega, ja ohte, mis tulenevad toidus ja vees
esinevatest jadkidest vOi saasteainetest. Lisaks peab esitatud
teave olema piisav, et:

— vodimaldada otsustada, kas mikroorganismi saab lisada
I lisasse,

— tépsustada asjakohased tingimused voi piirangud seoses
mikroorganismi vdimaliku lisamisega I lisasse,

— tépsustada riski- ja ohutuslaused (kui need on kehtestatud),
mis kantakse pakenditele (konteineritele) inimeste, loomade
ja keskkonna kaitseks,

— madrata kindlaks asjakohased esmaabivotted ning diagnos-
tika- ja ravivotted, mida tuleb kasutada inimestel tekkiva
nakkuse voi muu kahjuliku mdju korral.

iii) Tuleks teatada kdikidest uuringute kdigus avastatud mojudest.
Samuti tuleb teha uuringud, mis vdivad olla vajalikud tdendo-
liste toimemehhanismide ja kdnealuste mojude olulisuse hinda-
miseks.

iv

~

Koikide uuringute puhul tuleb teatada tegelik saavutatud doos
kolooniaid moodustavates osakestes kehakaalu kilogrammi
kohta (cfu/kg) ja muudes asjakohastes tihikutes.

v

~

Mikroorganismi tuleks hinnata tasandite kaupa.

Esimene tasand (I tasand) holmab olemasolevaid alusandmeid
ja pohiuuringuid, mis tuleb teha kdikide mikroorganismide
puhul. Iga iiksikjuhtumi puhul on asjakohase testimiskava iile
otsustamiseks vaja ekspertarvamust. Tavaliselt ndutakse labori-
loomadega tehtud tavapéraste toksikoloogiliste ja/vdi patoloo-
giliste katsete kdigus saadud virskete andmete esitamist, vilja
arvatud juhul, kui taotleja suudab varasema teabe pohjal tden-
dada, et mikroorganismi kasutamine kavandatud kasutustingi-
mustel ei kahjusta inimeste ega loomade tervist. Kuni erisuu-
niste heakskiitmiseni rahvusvahelisel tasandil kasutatakse
ndutavate andmete saamiseks olemasolevaid suuniseid (nt
USEPA OPPTS suunised).

II tasandi uuringud tuleb teha, kui I tasandi uuringud on
ndidanud kahjulikku moju tervisele. Tehtava uuringu liik soltub
I tasandi uuringutel tdheldatud mojudest. Enne selliste uurin-
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gute ldbiviimist piiiiab taotleja pddeva asutusega kokku leppida
sooritatava uuringu liigi osas.

I TASAND
5.1. Alusandmed

Alusandmeid ndutakse mikroorganismi vdime kohta tekitada kahju-
likku mdju, nagu nditeks vdime koloniseeruda, kahju tekitada ning
toota toksiine ja muid olulisi metaboliite.

5.1.1. Meditsiinilised andmed

Kattesaadavuse korral ning ilma et see piiraks ndukogu 27. novembri
1980. aasta direktiivi 80/1107/EMU (tootajate kaitse kohta keemiliste,
fiitisikaliste ja bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude
eest t60l (1)) artikli 5 ja ndukogu 26. novembri 1990. aasta direktiivi
90/679/EMU (toétajate kaitse kohta bioloogiliste mojuritega kokku-
puutest tulenevate ohtude eest to0l (?)) artiklite 5-17 sitete kohalda-
mist, tuleb esitada praktilised andmed ja teave nakkavuse voi pato-
geensuse siimptomite tuvastamise ning esmaabi- ja ravivotete tohususe
kohta. Vdimaluse korral tuleks ldbi viia ja registreerida vodimalike
antagonistide tohususe uuring. Voimaluse korral tuleb mérkida mikro-
organismide tapmise voi kahjutustamise meetodid (vt 3. jagu, punkt
3.8).

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

5.1.2. Tootmisettevotte téotajate tervisekontroll

Tuleb esitada todtajate tervisekontrolliprogrammide kittesaadavad
aruanded kokkupuute kohta mikroorganismiga ning iiksikasjalik
teave programmi lahenduse kohta. Sellised aruanded peavad voimaluse
korral sisaldama asjakohaseid andmeid mikroorganismi toimemehha-
nismi kohta. Sellised aruanded peavad vdimaluse korral sisaldama
andmeid isikutelt, kes puutusid mikroorganismiga kokku tootmisette-
vottes vOi pérast mikroorganismi kasutamist (nt tohususe katsete
kéigus).

Erilist tdhelepanu tuleks poorata isikutele, kelle vastuvotlikkust voivad
mdjutada sellised pShjused nagu juba eelnevalt olemasolev haigus,
ravimid, immuunpuudulikkus, rasedus voi rinnaga toitmine.

5.1.3. Sensibiliseerimise/allergeensuse jdlgimine vastavalt vajadusele

Tuleb esitada olemasolev teave sensibiliseerimise ja allergiliste reakt-
sioonide kohta tdotajatel, sealhulgas tootmisettevotete, pdllumajandus-
ja uurimisasutuste too6tajatel ja teistel isikutel, kes mikroorganismiga
kokku puutusid, ning see teave peab vajaduse korral sisaldama iiksi-
kasju dlitundlikkuse ja kroonilise sensibiliseerimise juhtude kohta.
Esitatud teave peaks sisaldama andmeid kokkupuute sageduse, taseme
ja kestuse ning tdheldatud siimptomite kohta ja muid asjakohaseid
kliinilisi tdhelepanekuid. Tuleks teatada, kas tootajatele on tehtud aller-
giateste vOi kas neile on esitatud kiisimusi allergiliste stimptomite
kohta.

5.1.4. Otsene vaatlus, nt kliinilised juhud

Tuleb esitada avalikest kirjandusallikatest kéttesaadavad aruanded
mikroorganismi voi taksonoomilise rithma ldhisugulasliikmete kohta
(mis on seotud Kkliiniliste juhtudega), kui need aruanded on périt
tunnustatud ajakirjadest voi ametlikest aruannetest, samuti aruanded
tehtud jéreluuringute kohta. Sellised aruanded on eriti olulised ja
peaksid sisaldama kokkupuute laadi, taseme ja kestuse tdielikku kirjel-
dust, samuti tdheldatud kliinilisi siimptomeid, kohaldatud esmaabi- ja
ravivotteid ning muid tihelepanekuid. Lithikokkuvote ei ole piisav.

Kui on tehtud wuuringuid loomadega, vodivad Kkliiniliste juhtude
aruanded olla eriti vaartuslikud, et kinnitada loomade puhul saadud

(") EUT L 327, 3.12.1980, Ik 8.
() EUT L 374, 31.12.1990, Ik 1.
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andmete kehtivust ilekandmisel inimesele ja identifitseerida inimesele
omaseid ootamatuid kahjulikke mdjusid.

5.2. Pohiuuringud

Et saadud tulemusi oleks vdimalik nouetekohaselt tolgendada, on
ilimalt oluline, et soovitatavad katsemeetodid oleksid asjakohased
liikide tundlikkuse, manustamisteede jms osas ning oleksid asjako-
hased bioloogilisest ja toksikoloogilisest seisukohast. Testmikroorga-
nismi manustamise viis sdltub peamistest kokkupuuteviisidest inimes-
tega.

Keskmise kestusega ja pikaajalise moju hindamiseks padrast dgedat,
aladgedat voi poolkroonilist kokkupuudet mikroorganismidega tuleb
kasutada enamikus OECD suunistes sitestatud voimalusi pikendada
asjaomaseid uuringuid taastumisperioodi vorra (mille 1dppedes tehakse
taielikud makroskoopilise ja mikroskoopilise patoloogia uuringud,
sealhulgas mikroorganismide uuringud kudedes ja elundites). See
holbustab teatavate mojude tdlgendamist ja annab voimaluse tunda
dra nakkavust ja/vdi patogeensust, mis omakorda aitab teha otsuseid
muudes kiisimustes, nagu nditeks vajadus teha pikaajalisi uuringuid
(kantserogeensus jms, vt punkt 5.3) ning see, kas jadkide uuringuid
(vt punkt 6.2) teha voi mitte.

5.2.1. Sensibiliseerimine (V)
Katse eesmirk

Katse annab piisavalt teavet, et hinnata mikroorganismi vdimet pohjus-
tada sensibiliseerivaid reaktsioone sissehingamisel ja kokkupuutel naha
kaudu. Tuleb teha maksimeeritud katse.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse ()
Tuleb esitada teave sensibiliseerimise kohta.
5.2.2. Age miirgisus, patogeensus ja nakkavus

Esitatavad ja hinnatavad uuringud ja andmed peavad olema piisavad,
et voimaldada kindlaks teha moju pérast iihekordset kokkupuudet
mikroorganismiga ning eelkdige vdimaldada kindlaks teha:

— mikroorganismi miirgisust, patogeensust ja nakkavust,

— mdju ajalist kulgu ja omadusi ning koiki itiksikasju kditumismuu-
tuste ja vdimalike kogupatoloogiliste leidude kohta lahkamisel,

— voimaluse korral toksilise toime liiki,
— suhtelist ohtu seoses eri kokkupuuteviisidega ja

— mikroorganismi eliminatsiooni hindamiseks uuringute kaigus
voetud vereanaliiliside tulemusi.

Ageda toksilise/patogeense mdjuga voib kaasneda nakkavus ja/voi
pikaajalisem mdju, mida ei saa kohe kindlaks teha. Seepérast tuleb
tervise hindamise eesmargil teha uuringuid katseloomadega nakkavuse
uurimiseks suu kaudu sissevdtmisel, sissehingamisel ja kohukelmesi-
sesel/nahaalusel siistimisel.

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

Vaatlused peaksid olema teaduslikult pohjendatud ning voivad hdlmata
mikroorganismi maéédra arvutamist kdoikides tdendoliselt nakatunud
kudedes (nt kui esineb kahjustusi) ja peamistes elundites: neerudes,

(') Naha sensibiliseerimise testimise olemasolevad meetodid ei sobi mikroorganismide testi-
miseks. Viga tdendoliselt on sensibiliseerimine sissehingamisel suurem probleem kui
naha kokkupuutel mikroorganismidega, kuid seni puuduvad kinnitatud katsemeetodid.
Seepirast on viga oluline tootada vilja seda tiitipi meetodid. Seni tuleks kdiki mikro-
organisme késitada potentsiaalsete sensibilisaatoritena. Sellise lihenemise puhul vdetakse
arvesse ka ndrgestatud immuunsiisteemiga voi muid tundlikke isikuid (nt rasedaid naisi,
vastsiindinuid voi vanureid).

Asjakohaste katsemeetodite puudumise tottu kisitatakse kdiki mikroorganisme potent-
siaalsete sensibilisaatoritena, vélja arvatud juhul, kui taotleja tahab tdiendava teabe pdhjal
toendada, et sensibiliseerivad omadused puuduvad. Seepérast tuleks seda teavet kisitleda
ajutiselt mitte kohustusliku, vaid valikulisena.

(2

-~
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ajus, maksas, kopsudes, pdrnas, poies, veres, liimfisdlmedes, seede-
traktis, harknddrmes ning surnud vdi suremas loomade inokulatsiooni-
kohtade vigastustes uurimisetapil ja surmahetkel.

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

522.1. Age suukaudne miirgisus, patogeensus ja nakkavus

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Mikroorganismi &gedast suukaudsest miirgisusest, patogeensusest ja
nakkavusest tuleb teatada.

5222. Age miirgisus sissehingamisel, patogeensus ja
nakkavus

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

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

5223. Uhekordne allaneelatav/nahaalune doos

Allaneelamise/nahaalust katset kisitatakse tilimalt tundliku analiilisina
eelkdige nakkuse tekitamisel.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

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

5.2.3. Genotoksilisuse katse
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui mikroorganism toodab eksotoksiine vastavalt punktile 2.8, tuleb
genotoksilisuse katse teha ka asjaomaste toksiinide ja koikide kasvu-
keskkonna asjakohaste metaboliitidega. Vdimaluse korral tuleks niisu-
guste katsete puhul toksiinide ja metaboliitidega kasutada puhastatud
kemikaale.

Kui pdohiuuringud ei ndita toksiliste metaboliitide tekkimist, tuleks
kaaluda mikroorganismi enda uuringuid, olenevalt eksperthinnangust
alusandmete asjakohasuse ja kehtivuse kohta. Viiruse puhul tuleb
arutada imetajate rakkudesse sisseviidava mutageneesi ohtu voi kantse-
rogeensuse ohtu.

Katse eesmirk

Need uuringud on olulised:

— genotoksilise potentsiaali hindamiseks,

— genotoksiliste kantserogeenide varajaseks identifitseerimiseks,
— teatavate kantserogeenide toimemehhanismi selgitamiseks.

Oluline on tegutseda paindlikult ja valida edasised katsed vastavalt
tulemuste tolgendamisele igal etapil.

Katsetingimused (?)

Rakuliste mikroorganismide genotoksilisust uuritakse vdimaluse korral
pérast rakkude 1dhkumist. Tuleks esitada kasutatud proovivalmistamise
meetodi pdhjendus.

Viiruste genotoksilisust tuleks uurida nakkuslikel isolaatidel.

(") Sissehingamise uuringu vdib asendada intratrahheaalse uuringuga.
(*) Kuna praegused katsemeetodid on kavandatud kasutamiseks lahustuvate kemikaalidega,
on vaja meetodeid arendada, et need oleksid mikroorganismide puhul asjakohased.
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5.2.3.1.  In vitro katsed
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb esitada in vitro mutageensuse katsete (geenmutatsioonide bakte-
riaalne analiilis, klastogeensuse katse imetajate rakkudes ja geenmutat-
sioonide katse imetajate rakkudes) tulemused.

5.2.4.  Rakukultuuri uuring

See teave tuleb esitada rakusiseselt paljunevate mikroorganismide
puhul, nagu néiteks viirused, viroidid vdi konkreetsed bakterid ja
algloomad, vilja arvatud juhul, kui 1.-3. jaos ettendhtud teave selgesti
nditab, et asjaomane mikroorganism ei paljune soojaverelistes organis-
mides. Rakukultuuri uuring tuleks teha inimese eri elundite raku- voi
koekultuuridega. Valiku aluseks vdivad olla eeldatavad sihtorganid
pérast nakatumist. Kui inimese konkreetsete elundite raku- voi koek-
ultuurid ei ole kittesaadavad, voib kasutada muude imetajate raku- ja
koekultuure. Viiruste puhul on oluliseks kaalutluseks vastastikune moju
inimese genoomiga.

5.2.5. Teave liihiajalise miirgisuse ja patogeensuse kohta
Katse eesmirk

Liihiajalise miirgisuse uuring peab andma teavet mikroorganismi hulga
kohta, mida on uuringutingimustes voimalik taluda, ilma et tekiks
toksilist moju. Selliste uuringute pdhjal saadakse olulisi andmeid
mikroorganismi sisaldavate preparaatide kéitlejatele ja kasutajatele
tekkivate riskide kohta. Liihiajalised uuringud annavad eelkdige olulist
teavet mikroorganismi voimaliku kumulatiivse toime kohta ning
nendele tootajatele tekkiva riski kohta, kes vdivad mikroorganismiga
intensiivselt kokku puutuda. Lisaks sellele annavad liihiajalised
uuringud kasulikku teavet kroonilise miirgisuse uuringute kavandami-
seks.

Esitatavad ja hinnatavad uuringud ja andmed peavad olema piisavad, et
voimaldada kindlaks teha mdju parast korduvat kokkupuudet mikro-
organismiga ning eelkdige voimaldada lisaks sellele kindlaks teha:

— doosi ja kahjuliku moju seost,

— mikroorganismi miirgisust, kaasa arvatud vajaduse korral toksiinide
NOAEL,

— vajaduse korral sihtorganeid,

— mdju ajalist kulgu ja omadusi ning koiki iiksikasju kaitumismuu-
tuste ja voimalike kogupatoloogiliste leidude kohta lahkamisel,

— erilist toksilist moju ja tekkinud patoloogilisi muutusi,

— vajaduse korral teatava tiheldatud toksilise mdju piisivust ja poor-
duvust pdrast manustamise 10petamist,

— vodimaluse korral toksilise toime liiki ja
— suhtelist ohtu seoses eri kokkupuuteviisidega.

Liihiajalise miirgisuse uurimisel tuleb hinnata mikroorganismi eliminat-
siooni peamistes elundites.

Tuleks lisada uuringud patogeensuse ja nakkavuse mdjutusobjektide
kohta.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb teatada mikroorganismi liihiajalisest miirgisusest (minimaalselt
28 pieva).

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

Selleks et otsustada, millist manustamisteed eelistada, on vaja eksper-
thinnangut.

52.5.1. Mdju tervisele pédrast korduvat kokkupuudet
sissehingamisel

Teave moju kohta tervisele parast korduvat kokkupuudet sissehinga-
misel on vajalik eelkdige tookeskkonna riskianaliiiisi jaoks. Korduv
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kokkupuude vdib mdjutada peremeeslooma (inimese) eliminatsiooni-
voimet (nt resistentsust). Lisaks sellele tuleb riski nduetekohaseks
hindamiseks uurida miirgist toimet pérast korduvat kokkupuudet saas-
teainetega, kasvukeskkonnaga, kaassaadustega ja mikroorganismiga.
Tuleks silmas pidada, et taimekaitsevahendi koostisosad vdivad mdju-
tada mikroorganismi miirgisust ja nakkavust.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

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

5.2.6. Kavandatud ravi: esmaabivotted, ravi

Tuleb esitada nakkuse ja silmade saastumise korral kasutatavad esmaa-
bivotted.

Tuleb esitada nakkuse voi silmade ja naha saastumise korral kasutatava
ravireziimi pohjalik kirjeldus. Vajaduse korral tuleb esitada kogemustel
pohinev teave, kui see on olemas ja kéttesaadav, voi muudel juhtudel
teoreetiline teave alternatiivsete ravireziimide tShususe kohta.

Tuleb esitada teave antibiootikumiresistentsuse kohta.
(I TASANDI LOPP)
II TASAND

5.3. Miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse eriuuringud

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

Eelkdige tuleb kroonilise miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse, kant-
serogeensuse ja paljunemisvoimet kahjustava miirgisuse uuringud 1ébi
viia juhul, kui varasemate uuringute tulemused niitavad, et mikroor-
ganism voib avaldada tervisele pikaajalist kahjulikku moju. Kui tekib
toksiin, tuleb lisaks teha ka kineetiline analiiiis.

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

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

Kui kaik in vitro katsete tulemused on negatiivsed, tuleb teha tiienda-
vaid katseid, vottes arvesse muud asjakohast olemasolevat teavet.
Katse voib olla in vivo uuring voi in vitro uuring, mille puhul kasu-
tatakse  eelnevalt kasutatud ainevahetussiisteemi(de)st — erinevat
slisteemi.

Kui in vitro tsiitogeneetilise katse tulemus on positiivne, tuleb 1dbi viia
in vivo katse keharakkudega (metafaasi analiiiis nériliste luutidis voi
pisituuma katse nérilistega).

Kui tihe in vitro geenimutatsiooni katse tulemus on positiivne, tuleb
1abi viia in vivo katse planeerimata DNA-siinteesi uurimiseks voi hiire
tappkatse.

5.5. Genotoksilisus — in vivo katsed idurakkudes
Katse eesmirk ja katsetingimused
Vt punkt 5.4.
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui in vivo katse moni tulemus keharakkudes on positiivne, voib olla
digustatud viia labi in vivo katse idurakkudes. Selliste katsete tegemise
vajadust tuleb kaaluda iga juhtumi puhul eraldi, vottes arvesse muud
asjakohast olemasolevat teavet, sh kasutuse ja eeldatava kokkupuute
kohta. Sobivate katsetega tuleb uurida vastastoimet DNAga (nt domi-
nantsete letaalmutatsioonide analiilis), vaadelda parilike mojude voima-
likkust ning teha parilike mojude kvantitatiivne hinnang. Kvantitatiiv-
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sete uuringute keerulisust silmas pidades on tunnustatud, et nende
kasutamine peab olema mdjuvalt pdhjendatud.

(I TASANDI LOPP)

5.6. Kokkuvdte miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kohta imetajate
puhul ning iildhinnang

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

Tuleb selgitada, kas loomade voi inimeste kokkupuude mikroorganis-
miga voib mdjutada vaktsineerimist voi seroloogilist jarelevalvet.

6. JAAGID TOODELDUD TOODETES, TOIDUS JA SOODAS VOI
NENDE PINNAL

Sissejuhatus

i) Esitatud teave koos ithe vdi mitme mikroorganismi sisaldava
preparaadi kohta esitatud teabega peab olema piisav, et vdimal-
dada hinnata inimestele ja/vdi loomadele tekkivaid ohte, mis
tulenevad kokkupuutest mikroorganismiga ning selle jadkide ja
metaboliitidega (toksiinidega), mis on jédnud taimedesse voi
taimsetesse saadustesse vOi nende pinnale.

i) Lisaks peab esitatud teave olema piisav, et:

— vodimaldada otsustada, kas mikroorganismi vdib kanda
direktiivi 91/414/EMU 1 lisasse,

— tépsustada asjakohased tingimused vOi piirangud seoses
mikroorganismi voimaliku lisamisega direktiivi
91/414/EMU 1 lisasse,

— sitestada vajaduse korral jadkide piirnormid, saagikoristu-
seelsed ooteajad tarbijate kaitseks ning ooteajad toddeldud
taimi ja tooteid kiitlevate tootajate kaitseks.

iii) Jadkidest tuleneva ohu hindamisel voib mitte nduda katseand-
meid jadkidega kokkupuute taseme kohta, kui on vdimalik
toendada, et mikroorganism ega selle metaboliidid ei ole
inimestele ohtlikud kontsentratsioonide puhul, mis voivad
tekkida lubatud kasutamise tulemusel. Selle tdendamise aluseks
voivad olla avalikud kirjandusallikad, praktilised kogemused
ning 1.-3. ja 5. jaos esitatud teave.

6.1. Piisivus ja paljunemise téenfosus poéllukultuurides, soddas voi
toidus voi nende pinnal

Tuleb esitada pdhjendatud hinnang mikroorganismi ja oluliste teiseste
metaboliitide (eelkdige toksiinide) piisivuse/konkurentsivdime kohta
pollukultuurides vdi nende pinnal keskkonnatingimustes, mis on tiiiipi-
lised kavandatud kasutuse ajal ja pérast seda, vottes eelkdige arvesse 2.
jaos sdtestatud teavet.

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

6.2. Noutav lisateave

Toodeldud toiduainete tarbimise tulemusel vdivad tarbijad mikroorga-
nismidega kokku puutuda mérkimisvédrse aja jooksul; seepérast tuleb
kroonilistest vdi poolkroonilistest uuringutest tuletada vdimalikud
mojud tarbijatele, et riskijuhtimise jaoks oleks vdimalik kindlaks
teha toksikoloogiline 16pp-punkt, niiteks aktsepteeritav paevadoos.

6.2.1. Mitteelujoulised jédgid

Mitteelujouline mikroorganism on mikroorganism, kes ei ole voimeline
replikatsiooniks voi geneetilise materjali tilekandeks.

Kui vastavalt 2. jao punktidele 2.4 ja 2.5 on leitud, et mikroorganismi
voi selle toodetud metaboliitide, eelkdige toksiinide olulised kogused
on piisivad, ndutakse pohjalikke jadkide katseandmeid vastavalt II lisa
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6.2.2.

6.3.

A osa 6. jaole, juhul kui mikroorganismi ja/vdi selle toksiinide kont-
sentratsioon tdddeldud toiduainetes voi s66das voi nende pinnal on
eeldatavasti kdrgem kui looduslikes tingimustes voi erinevas fenotiiii-
bilises olukorras.

Vastavalt direktiivile 91/414/EMU peab loodusliku kontsentratsiooni ja
mikroorganismiga tootlemisest pdhjustatud kdrgema kontsentratsiooni
vahelisi erinevusi késitlev jareldus pohinema katseliselt saadud teabel,
mitte ekstrapoleerimisel voi mudelitega tehtud arvutustel.

Enne selliste uuringute labiviimist piiiiab taotleja padeva asutusega
kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

Elujoulised jddgid

Kui vastavalt punktile 6.1 esitatud teabe pdhjal voib eeldada mikro-
organismi oluliste koguste piisivust toddeldud toodetes, toidus voi
soodas voi nende pinnal, tuleb uurida vdimalikku mdju inimestele
ja/voi loomadele, vilja arvatud juhul, kui paragrahvi 5 alusel on
voimalik tdendada, et mikroorganismi ja selle metaboliitide ja/voi
lagunemisproduktide sisaldus ja iseloom ei ole lubatud kasutamise
korral inimestele ohtlikud.

Vastavalt direktiivile 91/414/EMU peab loodusliku kontsentratsiooni ja
mikroorganismiga tootlemisest pdhjustatud kdrgema kontsentratsiooni
vahelisi erinevusi kisitlev jareldus pohinema katseliselt saadud teabel,
mitte ekstrapoleerimisel vdi mudelitega tehtud arvutustel.

Elujouliste jadkide piisivusele tuleb podrata erilist tdhelepanu, kui
punktides 2.3, 2.5 vdi 5. jaos on avastatud nakkavus vOi patogeensus
imetajate suhtes ja/voi kui mis tahes muu teave nditab ohtu tarbijatele
ja/voi tootajatele. Sel juhul voivad padevad asutused nduda uuringuid,
mis on samalaadsed A osas sétestatutega.

Enne selliste uuringute labiviimist piitiab taotleja pddeva asutusega
kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

Jaikide kiitumise kokkuvote ja hinnang punktide 6.1 ja 6.2 koha-
selt esitatud andmete pohjal

SAILIMINE JA KAITUMINE KESKKONNAS
Sissejuhatus

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

Reeglina ndutakse katseandmeid, vélja arvatud juhul, kui on
voimalik tdendada, et sdilimist ja kditumist keskkonnas saab
hinnata juba olemasoleva teabe pohjal. Selle tdendamise
aluseks voivad olla avalikud kirjandusallikad, praktilised koge-
mused ning 1.-6. jaos esitatud teave. Eriti oluline on mikro-
organismi funktsioon keskkonnaprotsessides (méadratletud 2.
jao punktis 2.1.2).

ii

=

Esitatud teave ja muu asjakohane teave koos mikroorganismi
sisaldavat iiht vOi mitut preparaati kasitleva teabega peab
olema piisav, et vdimaldada hinnata nii mikroorganismi kui
ka jadakide ja toksiinide sdilimist ja kditumist, juhul kui need
on olulised inimeste tervise ja/voi keskkonna seisukohast.

iii) Eelkoige peaks esitatud teave olema piisav, et:
— otsustada, kas mikroorganismi saab kanda I lisasse,

— tépsustada asjakohased tingimused vOi piirangud seoses
toimeaine vOimaliku lisamisega I lisasse,

— tépsustada keskkonna kaitseks pakenditele (konteineritele)
lisatavad ohu stiimbolid (kui need on kehtestatud),
ohumadrgid ning asjakohased riski- ja ohutuslaused,

— prognoosida mikroorganismi ja selle metaboliitide levikut,
sdilimist ja kditumist keskkonnas ning asjakohaseid ajava-
hemikke,

— teha kindlaks keskkonna saastatuse ja muude liikide
ohustamise vdhendamiseks vajalikud meetmed.
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iv) Tuleks kirjeldada koiki katseorganismi poolt mis tahes asjako-
hastes keskkonnatingimustes moodustatud olulisi (st inimese
tervist ja/voi keskkonda mojutavaid) metaboliite. Kui olulised
metaboliidid esinevad mikroorganismis voi kui mikroorganism
toodab neid, vdidakse nduda II lisa A osa punktis 7 nimetatud
andmeid, kui on tdidetud koik jargmised tingimused:

— oluline metaboliit on stabiilne véljaspool mikroorganismi,
vt punkt 2.8, ja

— olulise metaboliidi toksiline mdju ei sdltu mikroorganismi
juuresolekust ja

— eeldatakse, et oluline metaboliit esineb keskkonnas mérga-
tavalt korgemas kontsentratsioonis kui looduslikel tingi-
mustel.

v) Tuleks arvesse votta olemasolevat teavet seoste kohta loodus-
likult esinevate sugulasliikidega.

V1

=

Enne allpool osutatud uuringute ldbiviimist piiiiab taotleja
padeva asutusega kokku leppida uuringute vajaduse ning l4bi-
viidava uuringu liigi osas. Samuti tuleb arvesse votta teavet
teistest jagudest.

7.1. Piisivus ja paljunemine

Vajaduse korral tuleb esitada asjakohane teave mikroorganismi piisi-
vuse ja paljunemise kohta koikides keskkonnakomponentides, vilja
arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et teatava keskkonnakompo-
nendi kokkupuude mikroorganismiga on ebatdendoline. Erilist tdhele-
panu pooratakse:

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

— populatsioonidiinaamikale hooajaliselt voi piirkondlikult &armus-
likus ilmastikus (eriti kuum suvi, kiilm talv ja sademed) ning pérast
kavandatud kasutust kohaldatavale pdllumajandustegevusele.

Esitatakse asjaomase mikroorganismi hinnangulised kogused aja
jooksul pérast toote kasutamist vastavalt kavandatavatele kasutustingi-
mustele.

7.1.1. Mullastik

Teave elujoulisuse/populatsioonidiinaamika kohta tuleks esitada mitme
haritava ja mitteharitava mulla kohta, mis esindavad tiiipilisi muldasid
ithenduse eri piirkondades, kus mikroorganismi kasutatakse voi selle
kasutamist kavandatakse. Mulla valikul, kogumisel ja kéitlemisel tuleb
jargida A osa punkti 7.1 sissejuhatuses osutatud satteid. Kui katseor-
ganismi kasutatakse koos muude keskkondadega (nt mineraalvillaga),
tuleb see keskkond katsega hdlmata.

7.1.2. Vesi

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

7.1.3. Ohlk

Kui kasutaja, tootaja voi korvalseisja kokkupuude nduab erilist tdhe-
lepanu, vdib olla vaja esitada teave kontsentratsiooni kohta Shus.

7.2. Liikuvus

Tuleb hinnata mikroorganismi ja selle lagunemissaaduste voimalikku
levikut asjakohastes keskkonnakomponentides, vilja arvatud juhul, kui
on voimalik tdendada, et asjaomaste keskkonnakomponentide kokku-
puude mikroorganismiga on ebatdendoline. Selles kontekstis on eriti
oluline kavandatud kasutamine (nt pdllul vai kasvuhoones, kasutamine
pinnase voi taimekultuuride puhul), elutsiikli etapid, sh vektorite esine-
mine, piisivus ja organismi voime koloniseerida naaberelupaiku.

Erilist tahelepanu tuleb poorata levikule, piisivusele ja voimalikele
transpordivahemikele, kui on teatatud nakkavusest vdi patogeensusest
vOi kui mis tahes muu teave néitab voimalikku ohtu inimestele, looma-
dele vai keskkonnale. Sel juhul voivad padevad asutused nduda uurin-
guid, mis on samalaadsed A osas sdtestatutega. Enne selliste uuringute
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labiviimist piitiab taotleja padeva asutusega kokku leppida sooritatava
uuringu liigi osas.

MOJU MUUDELE ORGANISMIDELE PEALE SIHTORGANIS-
MIDE

Sissejuhatus

i) Madratlust ja bioloogilisi omadusi késitlev teave ning tdiendav
teave 1.-3. ja 7. jaos on oluline selleks, et hinnata moju
muudele liikidele peale sihtliikide. Keskkonnas siilimise ja
kéitumise kohta voib 7. jaos ning taimedes esinevate jaakide
piirnormide 6. jaos leida kasulikku lisateavet, mis koos prepa-
raadi iseloomu ja selle kasutusviisi késitleva teabega maératleb
voimaliku kokkupuute laadi ja ulatuse. 5. jao kohaselt esitatud
teave annab olulist informatsiooni imetajatele avalduva mdju ja
toimemehhanismide kohta.

Reeglina noutakse katseandmeid, vélja arvatud juhul, kui on
voimalik tdendada, et mdju muudele organismidele peale
sihtorganismide saab hinnata juba olemasoleva teabe pdohjal.

—
=
=

Asjakohased muud organismid kui sihtorganismid keskkonna-
mojude uurimiseks tuleks valida mikroorganismi méératluse
(sh peremeesorganismi spetsiifika ning organismi toime liigi
ja 6koloogia) pohjal. Selle teabe pohjal peaks olema vdimalik
valida vilja asjakohased katseorganismid, nditeks sihtorganis-
miga ldhisuguluses olevad organismid.

iii) Esitatud teave koos teabega iithe voi mitme mikroorganismi
sisaldava preparaadi kohta peab olema piisav, et vdimaldada
hinnata m&ju muudele liikidele peale sihtliikide (taimestik ja
loomastik), mida tdendoliselt ohustab kokkupuude mikroorga-
nismiga, kui need on keskkonna seisukohast olulised. Mdju
voib tuleneda iihekordsest, pikaajalisest voi korduvast kokku-
puutumisest ja voib olla poorduv voi podrdumatu.

iv) Koos muu asjakohase teabega mikroorganismi kohta esitatav
teave ja andmed mikroorganismi sisaldava ithe v0i mitme
preparaadi kohta peavad olema piisavad, et:

— otsustada, kas mikroorganismi saab kanda I lisasse,

— tipsustada asjakohased tingimused voi piirangud seoses
toimeaine voimaliku lisamisega I lisasse,

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

— liigitada mikroorganismi soltuvalt bioloogilisest ohust,

— tidpsustada muude liikide kui sihtliikide kaitseks vajalikke
ettevaatusabindusid ning

— tépsustada keskkonna kaitseks pakenditele (konteineritele)
lisatavad ohu stiimbolid (kui need on kehtestatud),
ohumirgid ning asjakohased riski- ja ohutuslaused.

\%

—

Tuleb teatada koikidest tavapéraste keskkonnamdju-uuringute
kéigus avastatud voimalikest kahjulikest mdjudest, viia péde-
vate asutuste ndudmisel 1abi lisauuringud, mis voivad olla vaja-
likud tdendoliste toimemehhanismide uurimiseks ja kdnealuste
mojude olulisuse hindamiseks, ja nendest uuringutest teatada.
Tuleb teatada kdikidest kittesaadavatest bioloogilistest andme-
test, mis on mikroorganismi keskkonnaprofiili hindamiseks
asjakohased.

vi

=

K&ikide uuringute puhul tuleb teatada keskmine saavutatud
doos cfu-des kehakaalu kilogrammi kohta ja muudes asjako-
hastes tiihikutes.

vii) Oluliste metaboliitide (eelkdige toksiinide) puhul voib osutuda
vajalikuks eri uuringute labiviimine, kui need saadused kuju-
tavad asjakohast ohtu muudele organismidele kui sihtorganis-
midele voi kui nende moju ei saa hinnata mikroorganismi
kasitlevate olemasolevate tulemuste pdhjal. Enne konealuste
uuringute ldbiviimist piiiab taotleja padeva asutusega kokku
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leppida uuringute vajaduse ning labiviidava uuringu liigi osas.
Tuleb arvesse votta teavet 5., 6. ja 7. jaos.

viii) Selleks et vdimaldada hinnata saadud katsetulemuste olulisust,
tuleks eri uuringutes vdimaluse korral kasutada iga asjaomase
liigi sama tiive (vOi registreeritud péritolu).

X

N7

Katsed tuleb ldbi viia, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik
toendada, et asjaomane muu organism peale sihtorganismi ei
puutu kokku mikroorganismiga. Kui on tdendatud, et mikro-
organism ei pohjusta toksilist mdju voi ei ole patogeenne ega
nakkav selgrootutele voi taimedele, tuleb uurida tiksnes moju
asjaomastele muudele organismidele kui sihtorganismidele.

8.1. Mboju lindudele
Katse eesmirk

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

8.2. M@dju veeorganismidele
Katse eesmirk

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

8.2.1. Moju kaladele
Katse eesmark

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

8.2.2. Moju mageveeselgrootutele
Katse eesmirk

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta mage-
veeselgrootute puhul.

8.2.3. Moju vetikate kasvule
Katse eesmark

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

8.2.4. Moju muudele taimedele kui vetikatele

Katse eesmirk

Tuleb esitada teave mdju kohta muudele taimedele kui vetikatele.
8.3. Madju mesilastele

Katse eesmirk

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta mesi-
laste puhul.

8.4. Mboju liilijalgsetele, v.a mesilastele
Katse eesmirk

Tuleb esitada teave miirgisuse, nakkavuse ja patogeensuse kohta
muude lillijalgsete kui mesilaste puhul. Katseliikide valik peaks
olema seotud taimekaitsevahendite vOimaliku kasutusega (nt okaste/-
lehtede voi pinnase tootlemiseks). Erilist tdhelepanu tuleks podrata
bioloogiliseks kontrolliks kasutatavatele organismidele ja integreeritud
kahjuritorjes olulist osa omavatele organismidele.

8.5. Mboju vihmaussidele
Katse eesmirk

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

8.6. Méju muudele mulla mikroorganismidele peale sihtorganismide

Tuleb teatada mdjust muudele asjaomastele mikroorganismidele peale
sihtorganismide ja nende roovloomadele (nt bakteriaalsete inokulantide
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puhul algloomadele). Edasiste uuringute vajalikkuse iile otsustamiseks
on vaja ekspertarvamust. Selle otsuse puhul voetakse arvesse olema-
solevat teavet kéesolevas jaos ja teistes jagudes, eelkdige andmeid
mikroorganismi spetsiifika kohta, ning eeldatavat kokkupuudet. Kasu-
likku teavet voib saada ka tdhususe katsetel ldbiviidud vaatlustest.
Erilist tahelepanu tuleks poorata integreeritud taimekaitses kasutatava-
tele organismidele.

8.7. Lisauuringud

Lisauuringud vdivad hdlmata tdiendavate liikkide vdi protsesside (nt
kanalisatsioonisiisteemide) tdiendavaid liihiajalisi uuringuid voi
kdrgema tasandi uuringuid, nt valitud muude organismide kui sihtor-
ganismide kroonilisuse, subletaalsuse voi paljunemisvdime uuringud.

Enne selliste uuringute labiviimist piiiiab taotleja padeva asutusega
kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

9. KESKKONNAMOJU KOKKUVOTE JA HINNANG

Asjakohase keskkonnamdju kokkuvote ja hinnang tuleks koostada
vastavalt litkmesriikide pddevate asutuste antud juhtnddridele niisu-
guste kokkuvdtete ja hinnangute vormi kohta. Kokkuvote ja hinnang
peaks sisaldama kdnealuste andmete iiksikasjalist ja kriitilist hinnangut
vastavalt asjakohastele hindamis- ja otsustuskriteeriumidele ja suunis-
tele, samuti tdpseid viiteid tekkivatele voi tekkida vdivatele ohtudele
keskkonna ja muude liikide jaoks peale sihtliikide ning andmebaasi
ulatusele, kvaliteedile ja usaldusviairsusele. Eelkdige tuleks kisitleda
jargmisi kiisimusi:

— keskkonnas jaotumine ja sédilimine ning asjakohased ajavahemikud,

— muude ohustatud liikide ja populatsioonide kui sihtliikide ja -popu-
latsioonide kindlakstegemine ning voimaliku kokkupuute ulatus,

— keskkonna saastamise véltimiseks vOi minimeerimiseks ning
muude liikide kui sihtliikide kaitseks vajalike ettevaatusabindude
kindlaksmédramine.
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1T LISA

NOUDED TAIMEKAITSEVAHENDI LOA SAAMISEKS ESITATAVALE
TOIMIKULE

M1
SISSEJUHATUS

Noutav teave:

1.1. holmab tehnilist toimikut, milles esitatakse teave taimekaitsevahendi
tohususe ja selliste eeldatavate (kas vahetute voi hiljem ilmnevate)
ohtude hindamiseks, mis vdivad ohustada inimesi, loomi ja keskkonda,
ning mis sisaldab vihemalt allpool osutatud uuringutega seotud teavet
ja nende uuringute tulemusi;

1.2. tuleb koguda, kasutades vajaduse korral kéesolevas lisas osutatud voi
kirjeldatud suuniseid vastavalt viimati vastuvoetud versioonile; uurin-
gute puhul, millega on alustatud enne kdesoleva lisa muudatuse jous-
tumist, kasutatakse teabe kogumiseks rahvusvahelisel tasandil voi asja-
omases riigis kehtivaid asjakohaseid suuniseid vdi nende puudumise
korral padeva asutuse vastuvoetud suuniseid;

YM1

3. sisaldab juhul, kui suunis on osutunud sobimatuks voi kui seda ei ole
kirjeldatud v&i kui on kasutatud monda muud kui kéesolevas lisas
nimetatud suunist, kasutatud suuniste kohta asjaomasele asutusele
vastuvoetavat pdhjendust. M4 Eelkdige juhul, kui kidesolevas lisas
osutatakse EMU meetodile, mis on iile vdetud rahvusvahelise organi-
satsiooni (nt OECD) viljatootatud meetodist, voivad litkmesriigid
lubada, et ndutud teave kogutakse vastavalt konealuse meetodi viima-
sele versioonile, kui uuringute alustamisel ei ole EMU meetodit veel
ajakohastatud; <«

1.4. hdlmab juhul, kui pddev asutus seda nduab, kasutatud suuniste tdie-
likku kirjeldust, vilja arvatud juhul, kui asjaomastele suunistele on
osutatud voi neid on kirjeldatud kédesolevas lisas, ja tiielikku kirjeldust
suunistest kdrvalekaldumise kohta, esitades konealuste korvalekallete
kohta asjaomasele asutusele vastuvdetava pohjenduse;

1.5. holmab tiielikku ja erapooletut aruannet ldbiviidud uuringute kohta
ning nende tdielikku kirjeldust v3i pddevale asutusele vastuvdetavat
pdhjendust, kui:

— ei ole esitatud teatavat teavet, mis ei ole tulenevalt taimekaitseva-
hendi laadist v&i kavandatud kasutusotstarvetest vajalik,

Vo1

— teabe esitamine ei ole teaduse seisukohast vajalik voi tehniliselt

voimalik;
1.6. on vajaduse korral kogutud vastavalt direktiivi 86/609/EMU nduetele.
2.1. Kui katsete tegemise eesmiark on saada teavet, mis on seotud inimeste

ja loomade tervise voi keskkonna omadustega ja/vdi turvalisusega,
tuleb katsed ja analiiiisid teha vastavalt direktiivis 87/18/EMU sites-
tatud pohimotetele.

2.2. Katsed ja analiiisid, mida ndutakse kéesoleva lisa 6. jao punktide
6.2-6.7 sitete alusel, teeb ametlik voi ametlikult heaks kiidetud uuri-
misiiksus vOi -asutus, mis vastab vdhemalt jargmistele nduetele:

— uurimisiiksuses voi -asutuses peab olema piisavalt teadus- ja tehni-
lisi tootajad, kellel on neile médratud tilesannete tditmiseks vajalik
haridus, koolitus, tehnilised teadmised ja kogemused,

— uurimisiiksusel voi -asutusel on sobivad seadmed, mis on vajalikud
selleks, et sooritada nduetekohaselt katseid ja modtmisi, mille
puhul konealune asutus kinnitab oma péadevust. Neid seadmeid
tuleb nduetekohaselt hooldada ning kalibreerida vajaduse korral
enne rakendamist ja edaspidi vastavalt kehtestatud kavale,

— uurimisiiksusel voi -asutusel on asjakohased katsepdllud ja vaja-
duse korral kasvuhooned, kasvukambrid voi panipaigad. Kesk-
kond, kus katseid tehakse, ei tohi muuta kehtetuks katse tulemusi
ega mojuda kahjulikult moStmiste ndutavale tapsusele,
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— uurimisiiksus voi -asutus teeb koikidele asjassepuutuvatele tootaja-
tele kittesaadavaks katsete puhul kasutatava tookorra ja proto-
kollid,

— uurimisiiksus voi -asutus esitab padeva asutuse taotlusel enne katse
tegemise alustamist katse kohta tiksikasjaliku teabe, mis sisaldab
viahemalt katse toimumise asukohta ja asjaomaseid taimekaitseva-
hendeid,

— uurimisiiksus vOi -asutus tagab, et tehtava to6 kvaliteet vastab selle
liigile, ulatusele, mahule ja sihtotstarbele,

— uurimisiiksus voi -asutus séilitab koiki esialgseid vaatlusi, arvutusi
ja saadud andmeid késitlevaid dokumente, kalibreerimisprotokolle
ja katse lopparuannet kuni asjaomase taimekaitsevahendi iihen-
duses heakskiitmiseni.

2.3. Liikmesriigid peavad ndoudma, et ametlikult heakskiidetud uurimisiik-
sused ja -asutused ning vajaduse korral ametlikud uurimisiiksused ja -
asutused:

— esitavad piddevale riigiasutusele kogu iiksikasjaliku teabe, mis on
vajalik nditamaks, et asjaomane iiksus voi asutus on vodimeline
tditma punktiga 2.2 ettendhtud ndudeid,

— on igal ajal ndus iilevaatusega, mida iga liikmesriik korraldab oma
territooriumil regulaarselt selleks, et kontrollida punktis 2.2 sétes-
tatud nduete tditmist.

2.4. Liikmesriigid vdivad punkti 2.1 erandina laiendada punktide 2.2 ja 2.3
sitete kohaldamist katsetele ja analiiisidele, mida teostatakse nende
territooriumil meemesilasi ja teisi kasulikke liilijalgseid puudutavate
ainete omaduste ja/vdi ohutuse kohta andmete saamiseks ning mida
alustati 31. detsembril 1999 vdi varem.

2.5. Liikmesriigid vdivad punkti 2.1 erandina laiendada punktide 2.2 ja 2.3
sitete kohaldamist nende territooriumil kooskodlas 8. jao ,,Toodeldud
toodetes, toidus ja s66das voi nende pinnal esinevad jadgid” sitetega
teostatavatele jadkide kontrollitud katsetele, mida viiakse labi taime-
kaitsevahenditega, milles sisalduvad toimeained on toodud turule kahe
aasta jooksul pérast konealuse direktiivi teatavaks tegemist, ning mida
alustati 31. detsembril 1997 vdi varem.

VY M25
- 2.6.

Erandina punktist 2.1 v0ib mikroorganismidest voi viirustest koosne-
vate toimeainetega katsed ja analiilisid, mille eesmérk on saada teavet
muude aspektidega kui inimeste tervisega seotud omaduste ja/voi
turvalisuse kohta, teha ametlik vdi ametlikult heakskiidetud uurimi-
stiksus voi asutus, mis vastab vdhemalt III lisa sissejuhatuse punktides
2.2 ja 2.3 esitatud nduetele.

3. Noutav teave holmab taimekaitsevahendi kavandatud klassifikatsiooni
ja margistust vastavalt asjakohastele ithenduse direktiividele.

4. Uksikjuhtudel v&ib osutuda vajalikuks nduda teatavat II lisa A osas
abiainete puhul sdtestatud teavet. Enne konealuse teabe ndudmist ja
enne voimalike uute uuringute labiviimist kaalutakse kogu teavet, mis
on esitatud padevale asutusele abiaine kohta, eriti juhul, kui:

— abiaine kasutamist lubatakse vastavalt iihenduse oigusaktidele
toidus, loomasoodas, ravimites voi kosmeetikatoodetes

voi

— abiaine kohta on esitatud vastavalt ndukogu direktiivile
67/548/EMU kemikaali ohutuskaart.

A OSA
Keemilised preparaadid

M2
1. Taimekaitsevahendi miiratlus

Esitatav teave peab koos toimeaine(te) kohta esitatava teabega olema
piisav preparaatide tépseks identifitseerimiseks ja maéératlemiseks,
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1.1.

1.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

lahtudes spetsifikatsioonist ja laadist. Osutatud teavet ja andmeid on
vaja koikide taimekaitsevahendite puhul, kui ei ole teisiti ette nahtud.

Taotleja (nimi, aadress jne)

Tuleb esitada taotleja nimi ja aadress (alaline aadress iihenduses),
samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi number.

Kui peale selle on taotlejal kontor, agent vdi esindaja liikmesriigis, kus
luba taotletakse, tuleb esitada kohaliku kontori, agendi voi esindaja
nimi ja aadress, samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja
telefaksi number.

Preparaadi  ja  toimeaine(te) tootja (nimed, aadressid jne,
k.a tootmisettevotete asukohad)

Tuleb esitada preparaadi ja iga selles sisalduva toimeaine tootja nimi ja
aadress, samuti iga preparaati ja toimeainet tootva tootmisettevtte
nimi ja aadress.

Iga preparaadi ja selles sisalduva toimeaine puhul tuleb esitada
kontaktasutus (eelistatult keskne kontaktasutus, selle nimi ning telefoni
ja telefaksi number).

Juhul kui toimeaine on pdrit tootjalt, kes ei ole eelnevalt esitanud
andmeid vastavalt I lisale, tuleb esitada selgitus puhtuse kohta ja
iiksikasjalik teave II lisas osutatud lisandite kohta.

Preparaadi  kaubanduslik nimetus voi kavandatav  kaubanduslik
nimetus ja vajaduse korral tootja arenduskood

Esitada tuleb koik endised ja praegused preparaadi kaubanduslikud
nimetused ja kavandatavad kaubanduslikud nimetused ning arendus-
koodid, samuti pracgused nimetused ja koodid. Kui osutatud nimed ja
koodid osutavad samalaadsetele, kuid erinevatele preparaatidele
(voivad olla tarvituselt kadunud), tuleb esitada nende erinevuste tiielik
ja tiksikasjalik kirjeldus. (Kavandatav kaubanduslik nimetus ei tohi
pdhjustada arusaamatust juba registreeritud taimekaitsevahendite
kaubanduslike nimetustega.)

Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave preparaadi (toimeai-
ne(te) ja abiainete) koostise kohta

Preparaatide kohta tuleb esitada jargmine teave:

— nii tehnilis(t)e aktiivaine(te) kui ka puhta aktiivaine (puhaste aktii-
vainete) koostis,

— abiainete koostis.

Kontsentratsioonid tuleb viljendada vastavalt direktiivi 78/631/EMU
artikli 6 13ikele 2.

Toimeainete puhul tuleb esitada ISO iildnimetused voi kavandatavad
ISO iildnimetused ning CIPACi numbrid ja vdimaluse korral EMU
(EINECSi voi ELINCSi) numbrid. Vajaduse korral tuleb mirkida,
milline sool, ester, anioon v4i katioon koostises esineb.

Abiained tuleb vdimaluse korral identifitseerida keemilise nimetuse
jargi vastavalt direktiivi 67/548/EMU T lisale voi, juhul kui aine on
konealusesse direktiivi kandmata, vastavalt [UPACi ja CA nomenkla-
tuurile. Tuleb esitada abiainete struktuur vdi struktuurivalem. Abiaine
iga komponendi puhul tuleb esitada vastav EMU (EINECSi voi
ELINCSi) number ja CASi number, kui need on olemas. Kui esitatav
teave ei vOoimalda abiaine tdielikku identifitseerimist, tuleb esitada asja-
kohane spetsifikatsioon. Samuti tuleb esitada abiainete kaubanduslik
nimetus, kui see on olemas.

Tuleb esitada abiainete funktsioon:
— liimaine,

— vahutamisvastane aine,

— antifriis,

— sideaine,

— puhver,

— tugiaine,
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L.5.

1.6.

— desodeeriv aine,
— dispergant,

— viérvaine,

— emeetikum,

— emulgaator,

— vdetis,

— konservant,

— 10hnaaine,

— parfitim,

— propellent,

— repellent,

— aine taimede Kaitseks,
— lahusti,

— stabilisaator,

— slinergist,

— paksendaja,

— mdrgav aine,

— muu (tdpsustada).

Preparaadi fiiiisikaline olek ja laad (emulgeeruv kontsentraat, mdrguv
pulber, lahus jne)

Preparaadi tiilip ja kood tuleb méérata vastavalt véljaandele ,,Catalogue
of pesticide formulation types and international coding system (GIFAP
Technical Monograph No 2, 1989)”.

Kui teatav preparaat ei ole konealuses triikises tdpselt médratletud,
tuleb esitada asjaomase preparaadi fiiiisikalise laadi ja oleku tdpne
kirjeldus koos ettepanekutega preparaadi tiilibi sobivaks kirjeldamiseks
ja preparaadi maératlemiseks.

Funktsioon (herbitsiid, insektitsiid jne)
Funktsioon tuleb valida jargmiste seast:
— akaritsiid,

— bakteritsiid,

— fungitsiid,

— herbitsiid,

— insektitsiid,

— molluskitsiid,

— nematotsiid,

— taimekasvuregulaator,

— repellent,

— rodentitsiid,

— allelokeemiline mojur,

— talpitsiid,

— viritsiid,

— muu (tdpsustada).

Taimekaitsevahendi fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised
omadused

Tuleb mairkida, mil mééral vastavad taimekaitsevahendid, mille joaks
luba taotletakse, FAO spetsifikatsioonidele, mille on kokku leppinud
FAO pestitsiidispetsifikatsioonide, registreerimisnduete ja taotlusstan-
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

24.

24.1.

2.4.2.

2.5.

2.5.1.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

dardite ekspertide riihma pestitsiidispetsifikatsioonide eksperdiriihm.
Korvalekaldeid FAO spetsifikatsioonidest tuleb iiksikasjalikult kirjel-
dada ja pdhjendada.

Vilised tunnused (virvus ja lohn)

Tuleb esitada nii preparaadi vdrvuse ja 16hna kui ka fliisikalise oleku
kirjeldus.

Plahvatavus ja oksiideerimisvoime

Preparaatide plahvatavus tuleb esitada vastavalt EMU meetodile A 14.
Kui teadaolev termodiinaamiline teave tdestab kahtlusteta, et preparaat
ei tekita eksotermilist reaktsiooni, piisab kdnealuse teabe esitamisest
preparaadi plahvatavuse médramata jétmise pohjendusena.

Tahkel kujul preparaatide oksilideerumisvdime tuleb médrata ja esitada
vastavalt EMU meetodile A 17. Muude preparaatide puhul tuleb
pohjendada kasutatavat meetodit. Oksiideerimisvoimet ei tule médrata,
kui termodiinaamilise teabe pdhjal suudetakse kahtlusteta tdestada, et
preparaat ei reageeri polevate materjalidega eksotermiliselt.

Leekpunkt ja muud siittivuse voi isesiittivuse tunnused

Kergesti siittivaid lahusteid sisaldavate vedelike leekpunkt tuleb
médrata ja esitada vastavalt EMU meetodile A 9. Tahkel kujul prepa-
raatide ja gaaside pdlevus tuleb misrata ja esitada vastavalt EMU
meetoditele A 10, A 11 ja A 12. Preparaatide isesiittivus tuleb méérata
ja esitada vastavalt EMU meetoditele A 15 v&i A 16 ja/vdi vajaduse
korral vastavalt katsele UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-soovi-
tused ohtlike kaupade veo kohta, 14. peatiikk, nr 14.3.4).

Happelisus/aluselisus ja vajaduse korral pH vddrtus

Happeliste preparaatide (pH < 4) ja aluseliste preparaatide (pH > 10)
puhul tuleb happelisus voi aluselisus ning pH vidirtus maiérata ja
esitada vastavalt CIPACi meetoditele MT 31 ja MT 75.

Preparaadi 1 %lise vesilahjenduse, -emulsiooni vdi -dispersiooni pH
tuleb vajaduse korral médirata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile
MT 75 (kui preparaati kasutatakse vees lahjendatult).

Viskoossus ja pindpinevus

Uliviikeste kogustena kasutamiseks ettenihtud vedelpreparaatide puhul
tuleb kinemaatiline viskoossus maiérata ja esitada vastavalt OECD
katsesuunisele 114.

Muude kui Newtoni vedelike viskoossus tuleb maiérata ja esitada koos
katsetingimustega.

Vedelpreparaatide puhul tuleb pindpinevus méérata ja esitada vastavalt
EMU meetodile A 5.

Suhteline tihedus ja puistetihedus

Vedelpreparaatide suhteline tihedus tuleb méirata ja esitada vastavalt
EMU meetodile A 3.

Pulbri voi graanulite kujul preparaatide raputustihedus tuleb maéérata ja
esitada vastavalt CIPACi meetoditele MT 33, MT 159 voi MT 169.

Ladustamine — stabiilsus ja kolblikkusaeg: valguse, temperatuuri ja
niiskuse moju taimekaitsevahendi tehnilistele omadustele

Preparaadi stabiilsus parast 14pdevast ladustamist temperatuuril 54 °C
tuleb maéérata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 46.

Kui preparaat on soojustundlik, tuleb kohaldada muid ajavahemikke
ja/voi temperatuure (nt kaheksa nédalat temperatuuril 40 °C véi 12
néddalat temperatuuril 35 °C voi 18 nédalat temperatuuril 30 °C).

Kui toimeaine sisaldus on parast kuumakindluse katset vahenenud iile
5 % esialgsest sisaldusest, esitatakse miinimumsisaldus ja teave lagu-
nemisproduktide kohta.

Peale selle tuleb vedelpreparaatide puhul médrata ja esitada madalate
temperatuuride moju stabiilsusele vastavalt CIPACi meetoditele MT
39, MT 48, MT 51 vdi MT 54.
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2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.84.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

Tuleb esitada preparaadi kdlblikkusaeg timbritseva Shu temperatuuril.
Kui kolblikkusaeg on lilhem kui kaks aastat, tuleb kdolblikkusaeg
esitada kuulise tdpsusega koos asjakohaste tdpsustustega temperatuuri
kohta. Kasulik teave on esitatud GIFAPi monograafias nr 17.

Taimekaitsevahendi tehnilised omadused

Preparaadi tehnilised omadused tuleb méérata selleks, et vdimaldada
otsuse tegemist preparaadi aktsepteeritavuse kohta.

Mdrguvus

Nende tahkel kujul preparaatide méarguvus, mida enne kasutamist
lahjendatakse (nt méarguvad pulbrid, vees lahustuvad pulbrid, vees
lahustuvad graanulid ja vees dispergeeruvad graanulid), médratakse
ja esitatakse vastavalt CIPACi meetodile MT 53.3.

Vahutavus

Vees lahustatavate preparaatide vahutavus tuleb médrata ja esitada
vastavalt CIPACi meetodile MT 47.

Suspendeeruvus ja suspensiooni piisivus

— Vees dispergeeruvate toodete (nt mérguvad pulbrid, vees disper-
geeruvad graanulid, suspensiooni kontsentraadid) suspendeeruvus
tuleb médrata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 15, MT
161 vdi MT 168.

— Vees dispergeeruvate toodete (nt suspensiooni kontsentraadid ja
vees dispergeeruvad graanulid) dispersiooni spontaansus tuleb
médrata ja esitada vastavalt CIPACi meetoditele MT 160 voi MT
174.

Lahjenduse piisivus

Vees lahustuvate toodete lahjenduse piisivus tuleb maiérata ja esitada
vastavalt CIPACi meetodile MT 41.

Kuivsoelkatse ja mdrgsoelkatse

Selleks, et tootlemise hdlbustamise eesmargil tagada tolmavate pulbrite
osakeste sobiv jaotus suuruse jérgi, tuleb teostada ja esitada kuivsoel-
katse vastavalt CIPACi meetodile MT 59.1.

Vees dispergeeruvate toodete puhul tuleb teostada ja esitada margsdel-
katse vastavalt CIPACi meetodile MT 59.3 vdi MT 167.

Osakeste jaotus suuruse jargi (tolmavad ja mdrguvad pulbrid, graa-
nulid), tolmu/peenosiste (graanulid) sisaldus, héordumine ja murene-
mine (graanulid)

Pulbrite puhul tuleb osakeste jaotus suuruse jérgi méirata ja esitada
vastavalt OECD meetodile 110.

Otse kasutamiseks ettendhtud graanulite nimimddtmed tuleb kindlaks
mddrata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 58.3, vees disper-
geeruvate graanulite puhul vastavalt CIPACi meetodile MT 170.

Granuleeritud preparaatide tolmusisaldus tuleb méérata ja esitada
vastavalt CIPACi meetodile MT 171. Kui see on kasutaja kokkupuute
suhtes vajalik, tuleb tolmu osakeste suurus méérata ja esitada vastavalt
OECD meetodile 110.

Graanulite hdordumise ja murenemise omadused tuleb méérata ja
esitada, kui rahvusvahelisel tasandil kokkulepitud meetodid on kitte-
saadavad. Andmete selgumisel tuleb need esitada koos kasutatud
meetodiga.

Emulgeeruvus, taasemulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus

Emulgeeruvate preparaatide emulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus ja
taasemulgeeruvus tuleb méirata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile
MT 36 voi MT 173.

Lahjendatud emulsioonidena ja emulsioonidena esinevate preparaatide
stabiilsus tuleb madrata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 20
voi MT 173.
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2.8.8.

2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

2.9.

2.9.1.

29.2.

2.10.

2.11.

3.1

3.2.

Voolavus, hanguvus (loputatavus) ja tolmavus

Granuleeritud preparaatide voolavus tuleb maiérata ja esitada vastavalt
CIPACi meetodile MT 172.

Suspensioonide (nt suspensiooni kontsentraadid, suspoemulsioonid)
hanguvus (k.a loputusjadgid) tuleb méérata ja esitada vastavalt CIPACi
meetodile MT 148.

Tolmavate pulbrite tolmavus pédrast punkti 2.7.1 kohast kiirendatud
ladustamist tuleb méérata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT
34 vdi vastavalt muule sobivale meetodile.

Fiitisikaline ja keemiline kokkusobivus teiste toodetega, k.a nende
taimekaitsevahenditega, mille puhul antakse luba koos kasutamiseks

Tsisternides olevate segude fiiiisikaline kokkusobivus tuleb esitada
ettevottesiseste  katsemeetodite pohjal. Vastuvdetav alternatiivne
voimalus on praktilise katse teostamine.

Tsisternides olevate segude keemiline kokkusobivus tuleb médrata ja
esitada, vilja arvatud juhul, kui preparaatide omaduste kontrollimisel
on reaktsiooni tekkimise vOimalus kahtlusteta vilistatud. Sel juhul
piisab sellise teabe esitamisest pohjendusena keemilise kokkusobivuse
praktilise médramata jétmise kohta.

Kinnitumine ja jaotumine seemnetel

Seemnete to6tlemiseks ettendhtud preparaatide puhul tuleb uurida nii
jaotumist kui ka kinnitumist ning esitada teave selle kohta; jaotumise
puhul vastavalt CIPACi meetodile MT 175.

Punktides 2.1-2.10 esitatud andmete kokkuvote ja hinnang
Andmed tootlemise kohta

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

Toimeainet sisaldavate preparaatide olemasolev(ad) voi kavandatav(ad)
kasutusala(d) tuleb valida jargmiste seast:

— avamaa, nt pollumajandus, aiandus, metsandus ja viinamarjakas-
vatus,

— kasvuhoone,

— ilutaimed,

— umbrohutdrje harimata maal,
— koduaed,

— toataimed,

— taimsete saaduste ladustamine,
— muu (tdpsustada).

Toime kahjulikele organismidele, nt kontaktmiirk, sissehingatav miirk
voi seedemiirk, fungitoksiline voi fungistaatiline toime jne, taimedes
siisteemne voi mittesiisteemne

Tuleb mirkida kahjulike organismide vastase toime laad:
— toime puute kaudu,

— toime mao kaudu,

— toime sissehingamisel,

— fungitoksiline toime,

— fungistaatline toime,

— desikant,

— paljunemist takistav aine,

— muu (tdpsustada).

Tuleb mérkida, kas aine translotseerub taimedes voi mitte.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Uksikasjalikud andmed kavandatud kasutuse kohta, nt térjutavate
kahjulike organismide tiiip ja/véi kaitstavad taimed véi taimsed
saadused

Tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kavandatud kasutuse kohta.

Vajaduse korral tuleb teatada saavutatud mdju, nt idu havimine, kiipse-
mise pidurdumine, varre lithenemine, suurenenud viljastumine jne.

Kasutatav kogus

Nii preparaadi kui ka toimeaine kasutatav kogus grammides voi kilo-
grammides tuleb esitada toodeldava iihiku (ha, m2, m3) ning iga toot-
lemismeetodi ja iga to6tlemise kohta.

Kasutatavad kogused viljendatakse tavaliselt grammides voi kilogram-
mides hektari kohta voi kilogrammides kuupmeetri kohta ning vaja-
duse korral grammides voi kilogrammides tonni kohta; kasvuhoones ja
koduaias kasutamise puhul viljendatakse kogused grammides voi kilo-
grammides 100 m2 kohta v&i grammides v&i kilogrammides kuup-
meetri kohta.

Toimeaine kontsentratsioon kasutatavas vahendis (nt lahjendatud
pihustamisvedelikus, séotades voi toodeldud seemnetes)

Toimeaine sisaldus esitatakse vastavalt grammides liitri kohta, gram-
mides kilogrammi kohta, milligrammides kilogrammi kohta vdi gram-
mides tonni kohta.

Kasutusviis

Kavandatavat kasutusviisi tuleb kirjeldada tdielikult, markides kasuta-
tava seadme tiilibi, kui see on vajalik, samuti lahjendusvedeliku tiiiibi
ja koguse pindala- v3i ruumalaiihiku kohta.

Kasutamiskorrad ja -ajad ning kaitse kestus

Tuleb esitada kasutamiskordade maksimumarv ja aeg. Vajaduse korral
tuleb mérkida kaitstavate pdllukultuuride voi taimede kasvuetapid ning
kahjulike organismide arenguetapid. Voimaluse korral tuleb mérkida
kasutamiskordade vaheline ooteaeg péevades.

Kaitse kestus tuleb mirkida nii iga tiksiku kasutamiskorra kui ka
kasutamiskordade maksimumarvu puhul.

Vajalikud ooteajad véi muud ettevaatusabinéud fiitotoksilise toime
viltimiseks jdarelkultuuridel

Vajaduse korral tuleb mérkida viimase kasutamiskorra ja jéarelkultuu-
ride kiilvamise voi istutamise vahelised minimaalsed ooteajad, mida on
vaja fiitotoksilise toime véltimiseks konealustel kultuuridel, 1dhtudes
punktis 6.6 esitatud andmetest.

Jérelkultuuride puhul tuleb mérkida nende valiku piirangud.
Kavandatavad kasutusjuhised

Tuleb esitada etikettidele ja infolehtedele triikitavad preparaadi kavan-
datavad kasutusjuhised.

Taiendav teave taimekaitsevahendi kohta

Pakend (titip, materjal, suurus jne), preparaadi sobivus kavandatava
pakendimaterjaliga

Kasutatavat pakendit tuleb tiielikult kirjeldada ning tdpsustada selle
materjal, konstrueerimisviis (nt véljapressitud, kokkusulatatud jne),
suurus, maht, selle ava suurus, korgi ja plommide tiilip. Pakend
tuleb konstrueerida vastavalt FAO pestitsiidide pakendamise juhistes
tapsustatud kriteeriumidele ja suunistele.

Pakendi, kaasa arvatud selle korgi tugevus, ldbilaskvuskindlus ja
vastupidavus tavapdrasele veole ja késitlemisele tuleb maéérata ja
esitada vastavalt ADRi meetoditele 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556 3558 voi keskmise suurusega mahtlastikonteinerite puhul vasta-
valt asjakohastele ADRi meetoditele ning, kui preparaadi puhul
noutakse lastele kéttesaamatute korkide kasutamist, vastavalt ISO stan-
dardile 8317.

Pakendimaterjali vastupidavus pakendi sisule tuleb esitada vastavalt
GIFAPi monograafiale nr 17.
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4.2.

4.3.

44.

4.5.

4.6.

Téotlemisseadmete puhastamine

Nii tootlemisseadmete kui ka kaitseriietuse puhastamise korda tuleb
kirjeldada iiksikasjalikult. Puhastamise korra tohusust tuleb uurida
pohjalikult ja see tuleb esitada.

Ajavahemikud enne uuesti kasutamist, vajalikud ooteajad voi muud
ettevaatusabinéud inimeste, loomade ja keskkonna kaitseks

Teabe esitamisel tuleb ldhtuda toimeainete puhul ndutavatest andmetest
ning 7. ja 8. jaos ndutavatest andmetest ning toetuda konealustele
andmetele.

Pollukultuurides, taimedes ja taimsetes saadustes vOi nende pinnal,
toddeldud aladel voi ruumides esinevate jadkide koguse minimeerimi-
seks tuleb inimeste voi karja kaitsmise eesmairgil tdpsustada koristu-
seelseid ooteaegu, ajavahemikke enne uuesti kasutamist voi keeluaegu,
nt:

— koristuseelne ooteaeg (pdevades) iga asjaomase pollukultuuri
puhul,

— ajavahemik (pdevades) enne uuesti kasutamist karja kaitseks karja-
tatavate alade puhul,

— ajavahemik (tundides voi pdevades) enne uuesti kasutamist
inimeste kaitseks toddeldud pollukultuuride, ehitiste voi ruumide
puhul,

— keeluaeg (pédevades) sdoda puhul,

— ooteaeg (pdevades) tootlemise ja toodeldud saaduste kisitlemise
vahel voi

— ooteaeg (pdevades) viimase tootlemiskorra ja jarelkultuuride kiilva-
mise voOi istutamise vahel.

Vajaduse korral tuleb katsetulemuste pohjal esitada teave konkreetsete
pdllumajandus-, taimetervise- vdi keskkonnanduete kohta, mille alusel
tohib voi ei tohi preparaati kasutada.

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabinoud késitlemise, ladustamise,
veo ja tulekahju korral

Tuleb esitada taimekaitsevahendite késitlemise iiksikasjalikud meetodid
ja ettevaatusabindud nende ladustamisel nii laos kui ka kasutaja
tasandil, nende veo ja tulekahju korral. Vdimaluse korral tuleb esitada
teave poOlemissaaduste kohta. Tuleb tdpsustada tdendoliselt tekkivaid
ohte ja nende minimeerimise viise ja korda. Tuleb esitada jadtmete
voi jadkide tekkimise vélistamise vOi minimeerimise kord.

Vajaduse korral viiakse 1dbi hindamine vastavalt ISO meetodile TR
9122.

Vajaduse korral tuleb esitada kaitseriietuse ja soovitatavate seadmete
laad ja omadused. Esitatavad andmed peavad olema kiillaldased, et
hinnata taimekaitsevahendite sobivust ja tohusust reaalsetes kasutustin-
gimustes.

Erakorralised meetmed onnetusjuhtumi korral

Esitada tuleb taimekaitsevahendite veol, ladustamisel voi kasutamisel
esineva Onnetusjuhtumi korral jargitav iksikasjalik kord; see peab
holmama:

— lekke sulgemist,
— alade, sdidukite ja hoonete saastusest puhastamist,

— kahjustatud pakendite, adsorbentide ja muude materjalide korval-
damist,

— péistetdotajate ja juuresolijate kaitset,
— esmaabivotteid.

Taimekaitsevahendite ja nende pakendite hévitamise ja saastusest
puhastamise kord

Havitamise ja saastusest puhastamise kord tuleb vilja tootada nii
viikeste koguste (kasutajad) kui ka suurte koguste (ladu) jaoks. Kone-
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4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

alune kord peab olema kooskolas kehtivate eeskirjadega jddtmete ja
toksiliste jddtmete korvaldamise kohta. Soovitatavad korvaldamise
vahendid ei tohi kahjustada keskkonda ning need peavad olema kitte-
saadavatest vahenditest kdige tohusamad ja praktilisemad.

Neutraliseerimise voimalus

Lekke puhul kasutatavat neutraliseerimise korda (nt reaktsioon leeli-
sega vihem toksiliste ithendite moodustamiseks) tuleb kirjeldada, kui
selle rakendamine on vdimalik. Pédrast neutraliseerimist tekkivaid
saadusi tuleks praktiliselt vdi teoreetiliselt hinnata ja need esitada.

Kontrollitav poletamine

Paljudel juhtudel on toimeainete, samuti kdnealuseid toimeaineid sisal-
davate taimekaitsevahendite, saastunud materjalide voi saastunud
pakendite eelistatud voi ainus ohutu korvaldamise viis kontrollitav
poletamine litsentseeritud jadtmepdletusahjus.

Kui preparaatides sisalduva(te) toimeaine(te) halogeenisisaldus on
suurem kui 60 %, tuleb esitada toimeaine piiroliiiitiline kditumine
800 °C juures kontrollitavates tingimustes (samuti vajaduse korral
hapniku juurdevool ja maéératletud viibeaeg) ning polithalogeenitud
dibenso-p-dioksiinide ja dibensofuraanide sisaldus piiroliilisisaadustes.
Taotleja peab esitama ohutu korvaldamise iiksikasjalikud juhised.

Muu

Kui kavandatakse muid taimekaitsevahendite, pakendite ja saastunud
materjalide korvaldamise meetodeid, tuleb neid pohjalikult kirjeldada.
Selliste meetodite kohta tuleb andmed esitada nende tdhususe ja
ohutuse kindlakstegemiseks.

Analiiiisimeetodid
Sissejuhatus

Kéesoleva jaotise sitted holmavad iiksnes analiilisimeetodeid, mida
noutakse registreerimisjérgse kontrolli ja jérelevalve jaoks.

Selliste analiiisimeetodite puhul, mida kasutatakse kéesolevas direk-
tiivis ndutavate andmete kogumiseks voi muudel eesmaérkidel, peab
taotleja esitama meetodi kasutamise kohta pdhjenduse; vajaduse korral
tootatakse konealuste meetodite jaoks vilja eraldi suunised, mis pohi-
nevad registreerimisjargse kontrolli ja jarelevalve jaoks kasutatavate
meetodite puhul méératletud nduetel.

Tuleb esitada meetodite kirjeldused, mis peavad holmama iiksikasju
seadmete, materjalide ja tingimuste kohta.

Konealused meetodid peaksid olema voimalikult lihtsad, pdhjustama
minimaalseid kulutusi ja ndudma {ildiselt saadaolevaid seadmeid.

Kéesolevas jaotises kasutatakse jargmisi moisteid:

Lisand Toimeaines leiduv mis tahes muu komponent
kui puhas toimeaine (sh mitteaktiivsed
isomeerid), mis on périt valmistamisprotses-
sist voi ladustamise ajal toimunud lagunemi-

sest.

Oluline lisand Lisand, mis kujutab endast toksikoloogilist
ja/voi okotoksikoloogilist ohtu voi ohtu kesk-
konnale.

Metaboliit Toode, mis tekib toimeaine lagunemisel voi
reageerimisel.

Oluline metaboliit Metaboliit, mis kujutab endast toksikoloogi-
list ja/voi Okotoksikoloogilist ohtu voi ohtu
keskkonnale.

Noudmise korral tuleb esitada jéargmised proovid:
i) preparaadi proovid;

ii) puhta toimeaine analiiiitilised standardid;
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5.1
5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

iii) toimeaine proovid;

iv) oluliste metaboliitide ja koikide muude jddgi maédratlusega
hdlmatud komponentide analiiiitilised standardid,

v) olemasolu korral oluliste lisandite vordlusaine proovid.
Maératlused on esitatud II lisa 4. jao punktides 4.1 ja 4.2.
Preparaadi analiiiisimeetodid

Meetodid, mida tuleb kirjeldada tdielikult, tuleb esitada preparaadis
leiduva toimeaine médramiseks. Juhul, kui preparaat sisaldab rohkem
kui tht toimeainet, tuleks esitada meetod, mis vdimaldab kindlaks
madrata kdik toimeained teiste toimeainete juuresolekul. Kui kombi-
neeritud meetodit ei esitata, tuleb teatada tehnilised pdhjused. Olema-
solevate CIPACi meetodite kohaldatavusest tuleb teatada.

Samuti tuleb esitada meetodid preparaadis leiduvate oluliste lisandite
kindlaksmédramiseks, kui preparaadi koostis on selline, et sellised
lisandid voivad olla teoreetiliselt périt valmistamisprotsessist voi ladus-
tamise ajal toimunud lagunemisest.

Noudmise korral tuleb esitada meetodid preparaadis leiduvate abiainete
voi nende komponentide kindlaksméaédramiseks.

Spetsiifilisus, lineaarsus, tipsus ja korratavus

Esitatud meetodite spetsiifilisust tuleb ndidata ja sellest tuleb teatada.
Lisaks sellele tuleb kindlaks méérata muudest preparaadis leiduvatest
ainetest tingitud héirete ulatus.

Kuigi muudest komponentidest tingitud hdired voib tunnistada kavan-
datavate meetodite tdpsuse hindamisel siistemaatilisteks vigadeks, tuleb
esitada selgitus iga esineva héire kohta, mis mdjutab kindlaksméaratud
tildkogust rohkem kui + 3 %.

Kavandatavate meetodite lineaarsus tuleb kindlaks maiérata ja sellest
tuleb teatada. Kalibreerimispiirkond peab iiletama (vdhemalt 20 %
vOrra) asjaomastes preparaadi analiiiitilistes lahustes leiduva analiitidi
suurimat ja véikseimat nominaalsisaldust. Kahekordsed kalibreerimis-
médramised tuleb teha kolme voi enama kontsentratsiooni puhul. Teise
voimalusena on vastuvdetav miérata viis kontsentratsiooni iiksikute
moodtmistega. Esitatavad aruanded peavad sisaldama kalibreerimisko-
vera vorrandit, korrelatsioonikordajat ning analiilisi esindavat ja ndue-
tekohaselt mérgistatud dokumentatsiooni, nt kromatogrammi.

Tapsust noutakse tavaliselt iiksnes preparaadis leiduva puhta toimeaine
ja oluliste lisandite kindlaksmdéramise meetodite puhul.

Korratavuse puhul tuleb pohimdtteliselt teha vdhemalt viis méadramist.
Tuleb teatada suhteline standardhdlve (RSD, %). Asjakohase meetodi
(nt Dixoni voi Grubbsi katse) abil tuvastatud voorvéartusi ei tule
arvesse votta. Kui voorvéirtusi ei vdeta arvesse, tuleb see selgelt dra
mirkida. Tuleb piitida anda seletus iiksikute vodrvéirtuste esinemise
pohjuse kohta.

Jadkide kindlaksméidramise analiiiisimeetodid

Tuleb esitada analiiiisimeetodid jddkide kindlaksméadramiseks, vilja
arvatud juhul, kui tdendatakse, et on vdimalik kohaldada II lisa 4.
jao punkti 4.2 nduete kohaselt juba esitatud meetodeid.

Kohaldatakse II lisa 4. jao punkti 4.2 sitteid.
Andmed tohususe kohta
Uldosa

Esitatavad andmed peavad olema piisavad, et taimekaitsevahendit
oleks voimalik hinnata. Eelkdige peab olema vdimalik hinnata taime-
kaitsevahendi kasutamisest tuleneva voimaliku kasu laadi ja ulatust
vorrelduna sobivate vordlustoodetega ja suhtes kahjukiinnisega ning
médratleda selle kasutamistingimused.

Nende katsete arv, mis tuleb teha ja millest tuleb aru anda, sdltub
peamiselt sellistest teguritest nagu taimekaitsevahendis sisalduva(te)
toimeaine(te) omadusi késitleva teabe levik ning sellest tulenevate
tingimuste ulatus, sealhulgas taimetervisenduete varieeruvus, kliimae-
rinevused, mitmesugune pdllumajanduslik tegevus, pollukultuuride
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6.1.

6.2.

iihtlikkus, kasutusviis ning kahjuliku organismi ja taimekaitsevahendi
liik.

Tuleb koguda ja esitada piisavad andmed kinnitamaks, et kindlaksmaé-
ratud mallid kehtivad nendes piirkondades, mille puhul soovitatakse
taimekaitsevahendi kasutamist, ja kdnealustes piirkondades tdenéoliselt
esinevate tingimuste puhul. Kui taotleja viidab, et katsed ilihes voi
mitmes kasutuspiirkonnas ei ole vajalikud, kuna asjaomases piirkonnas
valitsevad tingimused on vorreldavad selliste muude piirkondade tingi-
mustega, kus katsed on juba tehtud, peab taotleja tdendama kdnealust
vastavust késitlevat vdidet dokumentidega.

Voimalike kasvuperioodist tingitud erinevuste hindamiseks tuleb
koguda ja esitada piisavad andmed taimekaitsevahendi tShususe kinni-
tamiseks koikides pdllumajanduslikult ja klimaatiliselt erinevates piir-
kondades ning koikide pdllukultuuri (toote) ja kahjuliku organismi
kombinatsioonide puhul. Tavaliselt tuleb esitada aruanne vdhemalt
kahel kasvuperioodil tehtud tohusust ja vajaduse korral fiitotoksilisust
késitlevate katsete kohta.

Kui taotleja leiab, et esimese kasvuperioodi katsed kinnitavad asjako-
haselt tema viiteid, mis pohinevad muude pdllukultuuride, toodete voi
muudes olukordades voi vdga sarnaste preparaatidega tehtud katsete
tulemuste iilekandmisel, tuleb esitada padevale asutusele vastuvoetav
pohjendus teise kasvuperioodi katsete tegemata jdtmise kohta.
Seevastu, kui teataval kasvuperioodil kogutud andmed on kliimatingi-
muste vOi taimetervisega seotud tingimuste tottu voi muudel pdhjustel
tohususe hindamise jaoks piiratud véartusega, tuleb teha ihel voi
mitmel kasvuperioodil tdiendavad katsed ja esitada nende kohta
aruanne.

Esialgsed katsed

Padeva asutuse ndudmisel tuleb esitada kokkuvotlikud aruanded
esialgsete katsete kohta, sh kasvuhoonetes ja katsepdldudel tehtud
katsete kohta, mida on kasutatud taimekaitsevahendi ja selles sisaldu-
va(te) toimeaine(te) bioloogilise aktiivsuse ja doosipiirkonna hindami-
seks. Konealused aruanded pakuvad padevale asutusele taimekaitseva-
hendi hindamisel tdiendavat teavet. Kui konealust teavet ei esitata,
tuleb esitada padevale asutusele vastuvdetav pohjendus.

Tohususe katsed
Katsete eesmdrk

Katsed peavad andma piisavat teavet, et vdoimaldada hinnata taimekait-
sevahendi torje voi kaitse taset, kestust ja tihtlust voi muud ettendhtud
toimet vorrelduna vimalike vordlustoodetega.

Katsetingimused

Tavaliselt koosneb katse kolmest komponendist: testitav toode, vord-
lustoode ja todtlemata toode.

Taimekaitsevahendi tShusust tuleb uurida vordluses vdimalike sobivate
vordlustoodetega. Sobiv vordlustoode on heakskiidetud taimekaitseva-
hend, mis on osutunud kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajandus-
likes ja taime tervisega seotud tingimustes ja keskkonnatingimustes (sh
kliimatingimustes) piisavalt tdhusaks. Selle koostis, mdju kahjulikele
organismidele, mojupiirkond ja kasutamisviis peaksid olema {ildiselt
sarnased uuritava taimekaitsevahendi omadega.

Taimekaitsevahenditega tuleb katseid teha oludes, kus kahjulik sihtor-
ganism on osutunud esinevat tasandil, mis mdjub voi mille puhul
teatakse, et see mojub kahjulikult (saagis, kvaliteet, pdllumajanduset-
tevotte tulemuslikkus) kaitsmata pdllukultuurile voi alale voi todtle-
mata taimele voi taimsele saadusele voi kui kahjulik organism esineb
tasandil, mille puhul on vdimalik taimekaitsevahendit hinnata.

Katsed, mille eesmédrk on koguda andmeid kahjulike organismide
torjeks ettendhtud taimekaitsevahendite kohta, peavad nditama taime-
kaitsevahendi tohusust asjaomaste kahjulike organismide liigi osas voi
kahjulike organismide rithmi esindavate liikide osas, mille suhtes on
taotlus esitatud. Katsed peavad holmama kahjuliku liigi eri kasvue-
tappe ja vajaduse korral elutsiiklit ning eri tiivesid vdi sugukondi,
kui nende tundlikkuse aste on tdendoliselt erinev.
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6.3.

Samuti peavad katsed, mille eesmirk on koguda andmeid taimekasvu
regulaatoriteks ettendhtud taimekaitsevahendite kohta, nditama taime-
kaitsevahendi tShusust asjaomase liigi osas ning sisaldama uuringut,
mis késitleb nende kultivaride liikide representatiivse proovi erinevaid
reaktsioone, mille puhul kasutamiseks taimekaitsevahendit soovita-
takse.

Selleks, et selgitada doosi ja sellele reageerimise suhet, tuleb teha
katseid soovitatud doosidest vdiksemate doosidega, et oleks voimalik
hinnata, kas soovitatud doos on véikseim, millega on vdimalik saavu-
tada soovitud toime.

Tootlemise toime kestust tuleb uurida suhtes sihtorganismi torjega voi
vajaduse korral toimega tdddeldud taimedele voi taimsetele saadustele.
Kui taimekaitsevahendit soovitatakse kasutada rohkem kui iiks kord,
tuleb esitada aruanne katsete kohta, millega méadratakse kindlaks iihe
kasutuskorra toime kestus, vajalike kasutuskordade arv ja kahe kasu-
tuskorra vaheline soovitatav intervall.

Tuleb esitada tdendid selle kohta, et soovitatud doos, ajastus ja kasu-
tusviis tagavad asjakohase torje voi kaitse voi et neil on kavandatud
toime praktilises kasutuses tdendoliselt ilmnevatel asjaoludel.

Vilja arvatud juhul, kui on olemas kindlad néitajad selle kohta, et
sellised keskkonnategurid nagu temperatuur voi vihm ei mdjuta
tdendoliselt oluliselt taimekaitsevahendi toimet, tuleb uurida konealuste
tegurite moju taimekaitsevahendi toimele ja koostada selle kohta
aruanne, eriti juhul, kui on teada, et kdnealused tegurid mojutavad
keemiliselt sarnaste toodete toimet.

Kui etiketile tehtud mirked holmavad soovitusi taimekaitsevahendi
kasutamiseks koos muu(de) taimekaitsevahendi(te)ga vOi abiaine(te)ga,
tuleb esitada teave asjaomase segu toime kohta.

Katse ldbiviimise suunised

Katsed tuleb teha selleks, et uurida teatavaid kiisimusi, vdhendada
juhusliku varieerumise mdju sama piirkonna eri osades ja vdimaldada
tulemuste statistilist analiilisi. Katsete vorm, analiilisimine ja aruandlus
peavad olema vastavuses Euroopa ja Vahemere maade taimekaitseor-
ganisatsiooni (EPPO) 152. ja 181. suunisega. Aruanne peab sisaldama
andmete Uksikasjalikku ja kriitilist hinnangut.

Katsed tuleb teha kooskdlas EPPO suunistega, kui need on olemas, voi
kooskolas vastava EPPO suunise nduetele vastavate suunistega, kui
liikkmesriik seda nduab ja kui katse tehakse asjaomase liikmesriigi
territooriumil.

Tulemuste kohta, mis selleks sobivad, tuleb teha statistiline analiiiis;
vajaduse korral tuleb kasutatavat katse ldbiviimise suunist sellise
analiiiisi tegemise voimaldamiseks kohandada.

Teave resistentsuse esinemise vOi voimaliku
tekkimise kohta

Tuleb esitada laboris ja vdimaluse korral vilikatsetel saadud andmed,
mis késitlevad toimeaine(te) vOi sarnaste toimeainete suhtes resistent-
suse voi ristresistentsuse esinemist voi tekkimist kahjulike organismide
populatsioonides. Kui selline teave ei kisitle otse kasutusotstarbeid,
mille jaoks luba taotletakse vOi mille puhul tuleb luba uuendada
(kahjulike organismide eri liigid vdi eri pollukultuurid), tuleb see siiski
esitada, kui kdnealune teave on olemas, kuna see vdib viidata resis-
tentsuse tekkimise tdendosusele sihtpopulatsioonis.

Kui on olemas tdendid vdi teave, mis annavad alust oletada, et
kaubanduslikel eesmérkidel kasutamisel on resistentsuse tekkimine
tdendoline, tuleb koguda ja esitada toendid, mis kisitlevad asjaomase
kahjuliku organismi populatsiooni tundlikkust taimekaitsevahendi
suhtes. Sellistel juhtudel tuleb ette nidha toimimisviis, mille eesmark
on vihendada sihtliikide puhul resistentsuse voi ristresistentsuse tekki-
mise tdendosust.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

Mdju toddeldud taimede vdi taimsete saaduste
saagi kogusele ja/voi kvaliteedile

Moju taimede voi taimsete saaduste kvaliteedile
Katsete eesmdirk

Katsed peavad andma piisavaid andmeid selleks, et vdimaldada
hinnata taimede voi taimsete saaduste védrvuse voi 1ohna voi muude
kvaliteediomaduste voimalikku muutumist parast to6tlemist taimekait-
sevahendiga.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Toiduks ettendhtud pollukultuuride puhul ilmnevat voimalikku vérvuse
voi 16hna muutumist tuleb uurida ja sellest tuleb teatada juhul, kui:

— taimekaitsevahendi laadist voi selle kasutusotstarbest tulenevalt
voib oodata vérvuse voi 16hna muutumist,

Vo1

— muude samal voi vdga sarnasel toimeainel pohinevate taimekaitse-
vahendite puhul on tdheldatud vdrvuse voi 16hna muutumise ohtu.

Taimekaitsevahendite moju muudele toodeldud taimede voi taimsete
saaduste kvaliteediomadustele tuleb uurida ja sellest tuleb teatada
juhul, kui:

— taimekaitsevahendi laad vdi selle kasutusotstarve voivad mdjuda
kahjulikult muudele kvaliteediomadustele (nt taimekasvu regulaa-
torite kasutamise puhul vahetult enne koristust) voi

— muude samal voi vdga sarnasel toimeainel pohinevate taimekaitse-
vahendite puhul on tdheldatud kahjulikku moju kvaliteedile.

Katsed tuleb teha esialgu pohikultuuridega, mille jaoks taimekaitseva-
hend on ette ndhtud, kahekordistades tavalist doosi ja kasutades vaja-
duse korral pohilisi tootlemismeetodeid. Toime ilmnemisel tuleb katse
teha tavalise doosiga.

Muude pollukultuuride puhul tehtavate vajalike uuringute ulatus soltub
asjaomaste toodete sarnasusest juba testitud pohikultuuridega, kone-
aluste pdhikultuuride kohta olemasolevate andmete hulgast ja kvalitee-
dist ning taimekaitsevahendi kasutamisviisi ja pollukultuuride tootle-
misviisi sarnasusest. Uldjuhul piisab sellest, kui teha katse heakskiide-
tava pohipreparaadiga.

Moju téétlemisprotsessile
Katsete eesmdirk

Katsed peavad andma piisavaid andmeid selleks, et vdimaldada
hinnata pédrast taimekaitsevahendiga tootlemist ilmnevat voimalikku
kahjulikku moju to6tlemisprotsessile voi toddeldud toodete kvalitee-
dile.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui td6deldud taimed voi taimsed saadused on tavaliselt ette nihtud
kasutamiseks sellises to6tlemises nagu veinitootmine, Ollepruulimine
voi leivakiipsetamine ning kui on olemas mérkimisvaédrsed koristus-
jadgid, tuleb voimalikku kahjulikku m&ju uurida ja sellest tuleb teatada
juhul, kui:

— kahtlustatakse, et taimekaitsevahendi kasutamine voib mojutada
asjassepuutuvaid protsesse (nt taimekasvu regulaatorite voi fungit-
siidide kasutamise puhul vahetult enne koristust),

voi
— muude samal voi vdga sarnasel toimeainel pohinevate taimekaitse-
vahendite puhul on tdheldatud kahjulikku moju kdnealustele prot-

sessidele voi toodetele.

Uldjuhul piisab sellest, kui teha katse heakskiidetava pShipreparaadiga.
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6.4.3.

6.5.

Moju téédeldud taimede voi taimsete saaduste saagile
Katsete eesmdirk

Katsed peavad andma piisavaid andmeid selleks, et vodimaldada
hinnata taimekaitsevahendi toimet ning toddeldud taimede voi taimsete
saaduste saagi vdimalikku vdhenemist vdi kadusid ladustamisel.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Taimekaitsevahendite mdju toddeldud taimsete saaduste saagile voi
saagi komponentidele tuleb maiérata kindlaks vajaduse korral. Kui
to6deldud taimed voi taimsed saadused on tdendoliselt ndhtud ette
ladustamiseks, tuleb vajaduse korral médrata kindlaks mdju saagile
pérast selle ladustamist, sh andmed ladustamisaja kohta.

Konealune teave saadakse tavaliselt punkti 6.2 sdtete alusel ndutavate
katsete tegemisel.

Fitotoksilisus sihttaimede (k.a eri kultivaride)
vdi tootlemise objektiks olevate taimsete
saaduste suhtes

Katsete eesmdrk

Katsed peavad andma piisavaid andmeid selleks, et vdimaldada
hinnata taimekaitsevahendi toimet ning fiitotoksilisuse vdimalikku
tekkimist pérast tootlemist taimekaitsevahendiga.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Herbitsiidide ja muude taimekaitsevahendite puhul, mille puhul
ilmnevad punkti 6.2 kohaselt tehtavate katsete kdigus kas/voi ajutised
kahjulikud mojud, tuleb kindlaks méérata sihtkultuuride selektiivsuse
piirid, kasutades soovitatud kogusest kaks korda suuremat doosi. Kui
ilmneb tdsine fiitotoksiline moju, tuleb teha katse vahepealse doosiga.

Kui ilmnevad kahjulikud m&jud, mis véidetakse olevat taimekaitseva-
hendi kasulikkusega vorrelduna ebaolulised voi médduvad, tuleb toen-
dada selle viite Oigsust. Vajaduse korral tuleb teha saagi modtmisi.

Tuleb tdestada taimekaitsevahendi ohutust nende pohikultuuride pohi-
kultivaride puhul, mille jaoks asjaomast taimekaitsevahendit soovita-
takse, sh moju pdllukultuuri kasvuetapile, elujoulisusele ja muudele
teguritele, mis vdivad mdjutada tundlikkust kahjustuste voi vigastuste
suhtes.

Muude pdllukultuuride puhul tehtavate vajalike uuringute ulatus soltub
kultuuride sarnasusest juba testitud pohikultuuridega, kdnealuste pohi-
kultuuride kohta olemasolevate andmete hulgast ja kvaliteedist ning
vajaduse korral taimekaitsevahendi kasutamisviisi  sarnasusest.
Uldjuhul piisab sellest, kui teha katse heakskiidetava pShipreparaadiga.

Kui etiketile tehtud mérked hdlmavad soovitusi taimekaitsevahendi
kasutamiseks koos muu(de) taimekaitsevahendi(te)ga, kohaldatakse
eelnevate 1digete sitteid asjaomase segu suhtes.

Katse ldbiviimise suunised

Fiitotoksilisust késitlevad vaatlused tuleb teha punktiga 6.2 ettendhtud
katsete kaigus.

Kui ilmneb fiitotoksiline moju, tuleb see tapselt hinnata ja registreerida
kooskdlas EPPO 135. suunisega voi kooskdlas vastava EPPO suunise
nduetele vastavate suunistega, kui litkkmesriik seda nduab ja kui katse
tehakse asjaomase liikmesriigi territooriumil.

Sel viisil saadud tulemuste kohta tuleb teha statistiline analiiiis; vaja-
duse korral tuleb kasutatavat katse ldbiviimise suunist sellise analiiiisi
tegemise voimaldamiseks kohandada.
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6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

Tédhelepanekud soovimatute voi ootamatute
korvalmojude kohta, nt kasulikele organismidele
ja muudele organismidele, mis ei ole sihtorga-
nismid, jdrelkultuuridele, muudele taimedele vdi
toodeldud taimede osadele, mida kasutatakse
paljundamiseks (nt seemned, pistikud, vdsundid)

Moju jérelkultuuridele
Noutava teabe eesmdrk

Tuleb esitada piisavad andmed, et vdimaldada hinnata taimekaitseva-
hendiga to6tlemise voimalikku kahjulikku mdju jarelkultuuridele.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Kui 9. jao punkti 9.1 kohaselt kogutud andmed néitavad, et mulda voi
taimematerjali, nagu olgedesse voi orgaanilistesse ainetesse, on jadnud
kuni vdimalike jarelkultuuride kiilvamise voi istutamiseni markimis-
vadrne kogus toimeainet, selle metaboliite vdi lagunemisprodukte,
tuleb esitada tdhelepanckud konealuste ainete moju kohta tavalistele
jarelkultuuridele.

Moju teistele taimedele, sh liheduses kasvavatele pollukultuuridele
Noutava teabe eesmdrk

Tuleb esitada piisavad andmed, et vdimaldada hinnata taimekaitseva-
hendiga todtlemise voimalikku kahjulikku mdju muudele taimedele, sh
laheduses kasvavatele pollukultuuridele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Tahelepanekud, mis késitlevad kahjulikku moju teistele taimedele, sh
tavalistele ldheduses kasvavatele taimedele, tuleb esitada juhul, kui
kahtlustatakse, et taimekaitsevahend voib kahjustada konealuseid
taimi aurude edasikandumisel.

Moju paljundamiseks kasutatavatele toodeldud taimedele voi taimse-
tele saadustele

Noutava teabe eesmdrk

Tuleb esitada piisavad andmed, et vdimaldada hinnata taimekaitseva-
hendiga to6tlemise voimalikku kahjulikku moju paljundamiseks kasu-
tatavatele taimedele vOi taimsetele saadustele.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Tuleb esitada tdhelepanekud taimekaitsevahendite moju kohta paljun-
damisel kasutatavatele taimeosadele, vilja arvatud juhul, kui taimekait-
sevahendi kavandatud kasutusotstarbed vilistavad selle kasutamise
seemnete, pistikute, vdsundite voi mahapanemiseks ettendhtud mugu-
late tootmiseks kasvatatavate pdllukultuuride puhul:

i) seemned — elujdulisus, idanevus, kasvujoud,
ii) pistikud — juurdumine ja kasvukiirus;
i) vosundid — juurdumine ja kasvukiirus;
iv) juuremugulad — idanevus ja tavaline kasv.

Katse ldbiviimise suunised

Seemnekontroll tuleb teha vastavalt Rahvusvahelise Seemnekontrolli
Assotsiatsiooni meetoditele. (1)

Moju kasulikele organismidele ja muudele organismidele, mis ei ole
sihtorganismid

Teatada tuleb koikidest kasulikest ja kahjulikest mojudest muudele
kahjulikele organismidele, mis on avastatud kéesoleva jao nduete
kohaselt tehtud katsete kédigus. Samuti tuleb teatada kdikidest avastatud
mdjudest keskkonnale, eriti mdjudest metsloomadele ja/vai kasulikele
organismidele.

(") International rules for seed testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing

Association, Seed Science and Technology, Volume 13, No 2, 1985.
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6.7.

7.1.

7.1.2.

Punktides 6.1-6.6 esitatud andmete kokkuvdte ja
hindamine

Tuleb esitada kokkuvote kogu punktidega 6.1-6.6 ettendhtud teabest
koos andmete iiksikasjaliku ja kriitilise hinnanguga, milles pooratakse
erilist tdhelepanu taimekaitsevahendi kasulikkusele, olemasolevatele
voi voimalikele kahjulikele mojudele ja konealuste mojude véltimiseks
voi vihendamiseks vajalikele meetmetele.

Toksikoloogilised uuringud

Preparaatide miirgisuse noduetekohaseks hindamiseks peaks olema
kattesaadav piisav teave toimeaine dgeda miirgisuse, drritava toime ja
sensibiliseeriva toime kohta. Vdimaluse korral tuleks esitada lisateavet
toimeaine toksilise toime liigi, toksikoloogiliste omaduste ja muude
teadaolevate toksikoloogiliste aspektide kohta.

Vottes arvesse moju, mida lisandid ja muud koostisosad vdivad toksi-
koloogilisele kiitumisele avaldada, on oluline, et iga uuringu puhul
esitatakse kasutatud materjali iiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon).
Katsete labiviimisel tuleb kasutada taimekaitsevahendit, mille jaoks
luba taotletakse.

Age miirgisus

Esitatavad ja hinnatavad uuringud ja andmed peavad olema piisavad,
et voimaldada kindlaks teha md&ju pérast tihekordset kokkupuudet
taimekaitsevahendiga ning eelkdige vdimaldada kindlaks teha:

— taimekaitsevahendi miirgisus,
— taimekaitsevahendi miirgisus, mis tuleneb toimeainest,

— mdju ajaline kulg ja omadused ning koik iiksikasjad kditumismuu-
tuste ja vdimalike kogupatoloogiliste leidude kohta lahkamisel,

— voimaluse korral toksilise toime liik ja
— suhteline oht seoses eri kokkupuuteviisidega.

Kuigi tédhelepanu tuleb poodrata asjakohaste miirgisuse méadrade hinda-
misele, peab kogutud teabe pdhjal olema samuti voimalik liigitada
taimekaitsevahendit vastavalt ndukogu direktiivile 78/631/EMU.
Ageda miirgistuse katsete pohjal saadud teave on eriti oluline dnne-
tusjuhtumite korral tekkida vdivate ohtude hindamisel.

Suukaudne
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Ageda suukaudse miirgisuse katse tuleb libi viia igal juhul, vilja
arvatud juhul, kui taotleja suudab pédevale asutusele tdendada, et on
voimalik tugineda noukogu direktiivi 78/631/EMU artikli 3 1oikele 2.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb ldbi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B1 voi Bla.

Nahale sattumisel
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Ageda nahakaudse miirgisuse katse tuleb ldbi viia igal juhul, vilja
arvatud juhul, kui taotleja suudab pédevale asutusele tdendada, et on
voimalik tugineda ndukogu direktiivi 78/631/EMU artikli 3 15ikele 2.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb libi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B3.

Sissehingamisel
Katse eesmirk

Katse annab teavet taimekaitsevahendi voi selle tekitatud suitsu sisse-
hingamisel tekkinud miirgise toime kohta rottidele.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb 14abi viia, kui taimekatisevahend:
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7.1.5.

— on gaas voi veeldatud gaas,

— on suitsu tekitav segu voi fumigant,
— on kasutatav pihustiga,

— on auru tekitav preparaat,

— on aerosool,

— on pulber, mis sisaldab olulisel hulgal osakesi libimdoduga
<50 um (> 1 % massist),

— on manustatav lennukist, juhul kui kokkupuude sissehingamisel on
asjakohane,

— sisaldab toimeainet aururdhuga > 1 x 102 Pa ning seda kasutatakse
suletud ruumides, nt ladudes voi kasvuhoonetes,

— on vahend, mida manustatakse viisil, mis tekitab olulisel hulgal
osakesi voi tilkasid 1dbimddduga < 50 pum (> 1 % massist).

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb libi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B2.

Naha drritus
Katse eesmirk

Katsega kontrollitakse taimekaitsevahendi vdimalikku nahka drritavat
toimet, sealhulgas tdheldatud toime voimalikku podrduvust.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Taimekaitsevahendi nahka arritav toime tuleb kindlaks méarata, vilja
arvatud juhul, kui vastavalt katse ldbiviimise suunistele on tdendoline,
et aine voib tekitada tdsiseid nahakahjustusi voi et toimet saab vilis-
tada.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb libi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B4.

Silmade drritus
Katse eesmirk

Katsega kontrollitakse taimekaitsevahendi voimalikku silmi &rritavat
toimet, sealhulgas tdheldatud toime voimalikku pdorduvust.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Silmi &rritav toime tuleb kindlaks médrata, vilja arvatud juhul, kui
vastavalt katse ldbiviimise suunistele on tdenéoline, et aine voib teki-
tada tdsiseid silmakahjustusi.

Katse ldbiviimise suunised

Silmi éirri_'gava toime katse tuleb 1dbi viia vastavalt direktiivis
92/69/EMU esitatud meetodile BS.

Naha sensibiliseerimine
Katse eesmirk

Katsega saadakse piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendi voimet
pohjustada naha sensibiliseerimist.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb 1dbi viia igal juhul, vilja arvatud juhul, kui toimeainel v&i
abiainetel on teadaolevalt sensibiliseerivaid omadusi.

Katse ldbiviimise suunised

Katsed tuleb ldbi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B6.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Taimekaitsevahendite kombinatsioonide lisauuringud
Katse eesmirk

Teatavatel juhtudel voib olla vajalik viia punktides 7.1.1-7.1.6 osutatud
uuringud 1dbi taimekaitsevahendite kombinatsiooniga, kui vahendi
sildil on ndue, et taimekaitsevahendit tuleb kasutada koos teiste taime-
kaitsevahenditega ja/vdi koos vaktsiinide abiainega tsisternis oleva
seguna. Lisauuringute vajadus tuleb iga juhtumi puhul otsustada eraldi,
vottes arvesse iga iiksiku taimekaitsevahendi dgeda miirgisuse uurin-
gute tulemusi, asjaomaste taimekaitsevahendite kombinatsiooniga
kokkupuutumise vdimalust ja asjaomaste vdi samalaadsete vahendite
kohta kittesaadavat teavet voi praktilisi kogemusi.

Andmed kokkupuutumise kohta

Kui mooddetakse kasutajate, tootajate voi juuresolijate kokkupuudet
taimekaitsevahendiga hingamistsooni ohus, tuleb arvesse votta
ndukogu 27. novembri 1980. aasta direktiivi 80/1107/EMU (tootajate
kaitse kohta ohtude eest, mis tulenevad kokkupuutest keemiliste, fiiiisi-
kaliste ja bioloogiliste mdjuritega t661) (') I A lisas kirjeldatud mdot-
mistoimingute ndudeid.

Kasutaja kokkupuude

Taimekaitsevahendeid kasutavatele isikutele tekkivad ohud sdltuvad
taimekaitsevahendi fiiiisikalistest, keemilistest ja toksikoloogilistest
omadustest, vahendi liigist (lahjendamata/lahjendatud) ning kokku-
puute viisist, ulatusest ja kestusest. Tuleb koguda ja registreerida piisa-
valt teavet ja andmeid, et hinnata taimekaitsevahendis sisalduva(te)
toimeaine(te) ja/voi toksikoloogiliselt oluliste ithenditega tdendoliselt
tekkiva kokkupuute ulatust kavandatud kasutustingimustes. Selle
teabe alusel tuleb valida ka asjakohased kaitsemeetmed, sealhulgas
taimekaitsevahendi kasutajate poolt kasutatavad isikukaitsevahendid,
mis tuleb médratleda etiketil.

Kasutaja kokkupuute hinnang
Hinnangu eesmiérk

Tuleb koostada hinnang, kasutades vdimaluse korral sobivat arvutus-
mudelit, mis voimaldab hinnata kasutaja kokkupuudet, mis tdenéoliselt
tekib kavandatud kasutustingimustes.

Asjaolud, mille puhul hinnangut ndutakse

Kasutaja kokkupuute hinnang tuleb teha igal juhul.

Hinnangu tingimused

Hinnatakse taimekaitsevahendi kasutamiseks kavandatud iga kasuta-
misviisi ja kasutatavat seadet, vottes arvesse liigitamist ja mérgistamist
kisitlevate direktiivi 78/631/EMU siitete rakendamisest tulenevaid
ndudeid lahjendamata voi lahjendatud toodete késitlemise kohta,
samuti kasutatavate konteinerite liiki ja suurust, segamist, laadimist,
taimekaitsevahendi kasutamist, kliimatingimusi ning kasutatavate sead-
mete puhastamist ja hooldust.

Koigepealt koostatakse hinnang eeldusel, et kasutaja ei kasuta isiku-
kaitsevahendeid.

Vajaduse korral koostatakse teine hinnang eeldusel, et kasutaja kasutab
tohusaid ja kergesti kittesaadavaid kaitsevahendeid. Kui kaitseva-
hendid on etiketil méératletud, voetakse neid arvesse hinnangu koos-
tamisel.

Kasutaja kokkupuute méotmine
Katse eesmérk

Katse annab piisavalt andmeid, et hinnata kasutaja kokkupuudet, mis
toendoliselt tekib kavandatud kasutustingimustes.

(") EUT L 327, 3.12.1980, Ik 8.
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7.2.2.

7.2.3.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb registreerida andmed tegeliku kokkupuute kohta asjaomas(t)e
kokkupuuteviisi(de) puhul, kui riskihinnang néitab, et {letatakse
tervise seisukohast olulist piirnormi. Selline juhtum esineb néiteks
juhul, kui punktis 7.2.1.1 sidtestatud kasutaja kokkupuute hinnangu
tulemustest nidhtub, et:

— ainega kokkupuutumise vastvoetavat ulatust vodi vastuvdetavaid
ulatusi, mis on kindlaks méédratud toimeaine(te) I lisasse kandmisel,
ja/voi

— taimekaitsevahendi toimeaine ja/vdi toksikoloogiliselt olulis(t)e
iithendi(te) jaoks vastavalt ndukogu direktiivile 80/1107/EMU
(t66tajate kaitsmise kohta t66] keemiliste, fiilisikaliste ja bioloogi-
liste mojuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest) ja ndukogu
28. juuni 1990. aasta direktiivile 90/394/EMU (t56tajate kaitsmise
kohta 661 kantserogeenidega kokkupuutest tulenevate ohtude
eest) (1) kehtestatud piirnorme

voidakse iiletada.

Andmed tegeliku kokkupuute kohta tuleb registreerida ka siis, kui
punktis 7.2.1.1 sétestatud hinnangu koostamiseks ei ole asjakohast
arvutusmeetodit vOi asjakohaseid andmeid.

Kui kokkupuude naha kaudu on koige olulisem kokkupuuteviis,
voivad nahakaudse imendumise katse vOi subakuutse nahakaudse
miirgisuse uuringu tulemused, kui need pole juba kittesaadavad, olla
vajalikud alternatiivse katsena, et saada andmeid punktis 7.2.1.1 sétes-
tatud hinnangu tépsustamiseks.

Katsetingimused

Katse tuleb teha reaalsetes kokkupuutetingimustes, arvestades kavan-
datud kasutustingimusi.

Korvalseisja kokkupuude

Korvalseisjad vdivad taimekaitsevahenditega kokku puutuda nende
kasutamise ajal. Tuleb registreerida piisavalt teavet ja andmeid, et
oleks voimalik valida sobivad kasutustingimused, sealhulgas korval-
seisjate eemalhoidmine toddeldavatelt aladelt ja ohutud vahemaad.

Hinnangu eesmirk

Tuleb koostada hinnang, kasutades vdimaluse korral sobivat arvutus-
mudelit, mis vdimaldab hinnata kdrvalseisja kokkupuudet, mis tdenéo-
liselt tekib kavandatud kasutustingimustes.

Asjaolud, mille puhul hinnangut ndutakse

Korvalseisja kokkupuute hinnang tuleb teha igal juhul.

Hinnangu tingimused

Korvalseisja kokkupuute hinnang tuleb teha iga kasutamisviisi kohta.
Hinnang koostatakse eeldusel, et korvalseisjad ei kasuta isikukaitseva-
hendeid.

Voib nduda korvalseisja kokkupuute mddtmist, kui hinnangu pdhjal on
alust muretsemiseks.

Tootaja kokkupuude

Tootajad voivad taimekaitsevahenditega kokku puutuda pérast vahen-
dite kasutamist, kui nad sisenevad toodeldud aladele voi ruumidesse
voi kditlevad toodeldud taimi voi taimseid saadusi, millele jadvad
jaagid. Tuleb registreerida piisavalt teavet ja andmeid, et oleks
voimalik valida sobivad kaitsemeetmed, sealhulgas uuesti kasutamisele
eelnev aeg ja ooteaeg.

(") EUT L 196, 26.7.1990, Ik 1.
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7.2.3.1.

7.23.2.

7.3.

Tootaja kokkupuute hinnang
Hinnangu eesmirk

Tuleb koostada hinnang, kasutades vdimaluse korral sobivat arvutus-
mudelit, mis vdimaldab hinnata to6taja kokkupuudet, mis tdenéoliselt
tekib kavandatud kasutustingimustes.

Asjaolud, mille puhul hinnangut ndutakse
Tootaja kokkupuute hinnang tuleb teha igal juhul.
Hinnangu tingimused

Tootaja kokkupuute hinnang tuleb koostada iga pollukultuuri ja tooi-
lesande kohta.

Kodigepealt koostatakse hinnang olemasolevate ecldatavat kokkupuudet
kisitlevate andmete pdhjal, eeldusel et tootaja ei kasuta isikukaitseva-
hendeid.

Vajaduse korral koostatakse teine hinnang eeldusel, et to6taja kasutab
tohusaid ja kergesti kéattesaadavaid kaitsevahendeid.

Vajaduse korral koostatakse veel iiks hinnang, kasutades ettendhtud
kasutustingimustes muude jadkide koguse kohta kogutud andmeid.

Tootaja kokkupuute mddtmine
Katse eesmirk

Katse annab piisavalt andmeid, et hinnata t66taja kokkupuudet, mis
toendoliselt tekib kavandatud kasutustingimustes.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Tuleb registreerida andmed tegeliku kokkupuute kohta asjaomas(t)e
kokkupuuteviisi(de) puhul, kui riskihinnang nditab, et iiletatakse
tervise seisukohast olulist piirnormi. Selline juhtum esineb niiteks
juhul, kui punktis 7.2.3.1 sétestatud todtaja kokkupuute hinnangu tule-
mustest nahtub, et:

— ainega kokkupuutumise vastvOetavat ulatust vOi vastuvdetavaid
ulatusi, mis on kindlaks méaératud toimeaine(te) I lisasse kandmisel,

ja/voi

— taimekaitsevahendi toimeaine ja/vdi toksikoloogiliselt olulis(t)e
tihendi(te) jaoks vastavalt ndukogu direktiividele 80/1107/EMU
ja 90/394/EMU kehtestatud piirnorme

voidakse iiletada.

Andmed tegeliku kokkupuute kohta tuleb registreerida ka siis, kui
punktis 7.2.3.1 sitestatud hinnangu koostamiseks ei ole asjakohast
arvutusmeetodit vOi asjakohaseid andmeid.

Kui kokkupuude naha kaudu on kdige olulisem kokkupuuteviis, voib
nahakaudse imendumise katse, kui see pole juba kéttesaadav, olla
vajalik alternatiivse katsena, et saada andmeid punktis 7.1.3.1 sdtes-
tatud hinnangu tépsustamiseks.

Katsetingimused

Katse tuleb teha reaalsetes kokkupuutetingimustes, arvestades kavan-
datud kasutustingimusi.

Nahakaudne imendumine
Katse eesmark

Katse abil mdddetakse toimeaine ja toksikoloogiliselt oluliste tihendite
imendumist 1dbi naha.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Uuring tuleb 14bi viia, kui kokkupuude naha kaudu on oluline kokku-
puuteviis ja kui riskihinnang niitab, et iiletatakse tervise seisukohast
olulist piirnormi. Selline juhtum esineb naiteks juhul, kui
punktis 7.2.1.1 vdi 7.2.1.2 sdtestatud kasutaja kokkupuute hinnangu
vOi mootmise tulemustest ndhtub, et:
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7.4.

8.1.

— voidakse iiletada ainega kokkupuutumise vastvdetavat ulatust voi
vastuvoetavaid ulatusi, mis on kindlaks méératud toimeaine(te)
I lisasse kandmisel,

jalvei

— voidakse iiletada taimekaitsevahendi toimeaine ja/voi toksikoloogi-
liselt olulis(t)e iihendi(te) jaoks vastavalt ndukogu direktiividele
80/1107/EMU ja 90/394/EMU kehtestatud piirnorme.

Katsetingimused

Tuleb registreerida nahakaudse imendumise iz vivo uuringu tulemused
rottidel. Kui konealuste in vivo nahakaudse imendumise andmete
pohjal koostatud hinnangu tulemused lisatakse riskihinnangule ning
esineb mirke tlemairasest kokkupuutest, voib olla vajalik teha in
vivo vordlev nahakaudse imendumise katse rottidel ja inimestel.

Katse ldbiviimise suunised

Tuleb kasutada OECD suunise 417 asjakohaseid elemente. Uuringute
kavandamisel vdib olla vaja votta arvesse nahakaudse imendumise
uuringuid toimeaine(te)ga.

Kittesaadavad toksikoloogilised andmed muude ainete kui
toimeainete kohta

Voimaluse korral tuleb iga abiaine kohta esitada direktiivi
67/548/EMU ja komisjoni 5. mirtsi 1991. aasta direktiivi
91/155/EMU (milles midratletakse ja sitestatakse ohtlikke preparaate
kasitleva eriteabe slisteemi iiksikasjalik kord ndukogu direktiivi
88/379/EMU artikli 10 rakendamisel) (1) kohaselt esitatava teate ja
ohutuskaardi koopia. Tuleb esitada kogu muu kéttesaadav teave.

Jadgid toodeldud toodetes, toidus ja sdddas voi nende pinnal
Sissejuhatus

Kohaldatakse II lisa 6. jao sissejuhatuse sitteid.

Jidkide ainevahetus, jaotumine ja esinemine taimedes voi
loomades

Katsete eesmdrk

Konealuste uuringute eesmérgid on:

— esitada prognoos 16ppjédkide kohta asjaomases pdollukultuuri osas
saagikoristuse ajal parast kavandatud tootlemist,

— kvantifitseerida kogujadgi lagunemiskiirus ja eritumine teatavatesse
loomsetesse saadustesse (piim vdi munad) ja viljaheidetesse,

— identifitseerida kogu 16ppjédgi pohikomponendid vastavalt pollu-
kultuurides ja soddavates loomsetes saadustes,

— ndidata jadkide jaotumist vastavalt asjakohaste pollukultuuri osade
ja soodavate loomsete saaduste vahel,

— kvantifitseerida jadgi pohikomponendid ja teha kindlaks konealuste
komponentide ekstraheerimistoimingute tShusus,

— esitada andmed, mille pohjal saab teha otsuse punktiga 8.3 ette-
ndhtud kariloomade s66tmise uuringute vajaduse kohta,

— teha otsus jddgi madratluse ja esinemise kohta.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Téiendavad ainevahetuse uuringud tuleb ldbi viia iiksnes juhul, kui
toimeaine kohta II lisa 6. jao punktide 6.1 ja 6.2 nduete kohaselt
saadud andmeid ei ole vdimalik ekstrapoleerida. Niisuguse juhtumiga
voib tegemist olla pdllukultuuride voi karja puhul, mille kohta ei ole
toimeaine I lisasse kandmise ajal andmeid esitatud voi mille puhul ei
olnud andmed I lisasse lisamise tingimuste muutmisel vajalikud voi
kui oli eeldatud teistsuguse ainevahetuse ilmnemist.

(") EUT L 76, 22.3.1991, Ik 35.
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8.2.

8.3.

8.4.

Katsetingimused

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette néhtud II lisa 6. jao punktide
6.1 ja 6.2 vastavates 1dikudes.

Katsed jadkidega
Katsete eesmdrk
Konealuste uuringute eesmérgid on:

— kvantifitseerida korgeimad tdendolised jadkide méadrad pollukultuu-
rides saagikoristuse ajal voi laost véljaviimisel kavandatud hea
pollumajandustava kohaselt,

ja

— mddrata vajadusel kindlaks taimekaitsevahendi jadkide vdhenemise
madr.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Taiendavad katsed jadkidega tuleb 14bi viia liksnes juhul, kui toimeaine
kohta II lisa 6. jao punkti 6.3 nduete kohaselt saadud andmeid ei ole
voimalik ekstrapoleerida. Niisuguse juhtumiga vdib tegemist olla
erikoostiste, kasutuse erimeetodite voi pdllukultuuride puhul, mille
kohta ei ole toimeaine I lisasse kandmise ajal andmeid esitatud voi
mille puhul ei olnud andmed I lisasse lisamise tingimuste muutmisel
vajalikud.

Katsetingimused

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette ndhtud II lisa 6. jao punkti 6.3
vastavates 10ikudes.

Kariloomade s66tmise uuringud
Katsete eesmdirk

Konealuste uuringute eesmidrk on kindlaks méédrata loomsetes
saadustes sisalduvad jédgid, mis vdivad olla pdhjustatud sdodas voi
s6odataimedes sisaldunud jadkidest.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Taiendavad so6tmise uuringud taimsetes saadustes jadkide piirnormide
kontrollimiseks on vajalikud iiksnes juhul, kui toimeaine kohta II lisa
6. jao punkti 6.4 nduete kohaselt saadud andmeid ei ole vdimalik
ekstrapoleerida. Niisuguse juhtumiga voib tegemist olla tdiendavate
soodakultuuride heakskiitmise korral, mille tagajrjel omastab kari
rohkem jaddke, mille kohta ei ole toimeaine I lisasse kandmise ajal
andmeid esitatud voi mille puhul ei olnud andmed I lisasse lisamise
tingimuste muutmisel vajalikud.

Katsetingimused

Kohaldatakse samu sétteid, mis on ette ndhtud II lisa 6. jao punkti 6.4
vastavates 1dikudes.

Toostusliku tootlemise ja/voi koduse valmistamise méju
Katsete eesmdirk
Konealuste uuringute peamised eesmérgid on:

— teha kindlaks, kas tootlemise ajal tekib toorestes toodetes jadkide
lagunemisprodukte voi reaktsioonisaadusi, mille puhul voib vaja
minna eraldi riskianaliiiisi,

— madrata kindlaks jadkide koguseline jaotumine mitmesugustes
vahe- ja l0ppsaadustes ning hinnata iilekandetegureid,

— koostada realistlikum hinnang jadkide toidu kaudu omastamise
kohta.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Taiendavad uuringud tuleb 1dbi viia iiksnes juhul, kui toimeaine kohta
II lisa 6. jao punkti 6.5 nduete kohaselt saadud andmeid ei ole
voimalik ekstrapoleerida. Niisuguse juhtumiga voib tegemist olla
pollukultuuride puhul, mille kohta ei ole toimeaine I lisasse kandmise



199110414 — ET — 01.08.2008 — 018.001 — 194

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

ajal andmeid esitatud voi mille puhul ei olnud andmed I lisasse lisa-
mise tingimuste muutmisel vajalikud.

Katsetingimused

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette nahtud II lisa 6. jao punkti 6.5
vastavates 1dikudes.

Jadgid jarelkultuurides
Katse eesmdrk

Kodnealuste uuringute eesmirk on voimaldada hinnata vdimalikke jadke
jarelkultuurides.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Taiendavad uuringud on vajalikud iiksnes juhul, kui toimeaine kohta II
lisa 6. jao punkti 6.6 nduete kohaselt saadud andmeid ei ole voimalik
ekstrapoleerida. Niisuguse juhtumiga voib tegemist olla erikoostiste,
kasutuse erimeetodite voi pdllukultuuride puhul, mille kohta ei ole
toimeaine I lisasse kandmise ajal andmeid esitatud voi mille puhul
ei olnud andmed I lisasse lisamise tingimuste muutmisel vajalikud.

Katsetingimused

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette ndhtud II lisa 6. jao punkti 6.6
vastavates 10ikudes.

Kavandatud jiaikide piirnormid ja jaidkide méairatlus

Kavandatud jéakide piirnormide kohta tuleb esitada tdielik pdhjendus,
mis vajadusel hdlmaks kasutatud statistilise analiitisi koiki iiksikasju.

Kui punkti 8.1 sdtete kohaselt esitatud ainevahetuseuuringutest selgub,
et pracgust jadkide madratlust ja II lisa 6. jao punkti 6.7 vastavas
16ikes kirjeldatud vajalikku hinnangut arvestades tuleks jadkide maérat-
lust muuta, voib osutuda vajalikuks toimeaine timberhindamine.

Ettepandud koristuseelsed ooteajad kavandatud kasutamise korral
voi keeluajad voi ladustamise ajad koristusjirgse tootlemise korral

Ettepanekute kohta tuleb esitada tdielik pohjendus.

Hinnang potentsiaalse ja tegeliku kokkupuute kohta toidu kaudu
ja muul viisil

Tuleks kaaluda toidu kaudu omastamise realistliku prognoosi arvuta-
mist. Arvutada voib samm-sammult ning selle tulemusena oleks omas-
tamise prognoos jdrjest realistlikum. Vajaduse korral tuleb arvesse
votta muid kokkupuuteallikaid, nditeks ravimite vOi veterinaarravimite
kasutamisel tekkivaid jadke.

Jaidkide kiitumise kokkuvote ja hinnang

Kokkuvéte ja hinnang kdesolevas jaos esitatud andmete kohta tuleks
koostada vastavalt liikmesriikide padevate asutuste antud juhtnooridele
niisuguste kokkuvdtete ja hinnangute vormi kohta. See peaks sisal-
dama konealuste andmete iiksikasjalist ja kriitilist iseloomustust vasta-
valt asjakohastele hindamis- ja otsustamiskriteeriumidele ja juhtndori-
dele, pidades eelkdige silmas inimeste ja loomade jaoks tekkinud voi
tekkida vdivat ohtu ning andmebaasi ulatust, kvaliteeti ja usaldusvéar-
sust.

Kui on esitatud andmed ainevahetuse kohta, tuleb viidata muudelt
loomadelt kui imetajatelt parit metaboliitide toksikoloogilisele olulisu-
sele.

Tuleks koostada skeem ainevahetusradade kohta taimedes ja loomades
koos jaotumist ning keemilisi muutusi késitleva lithikese selgitusega,
kui on esitatud andmed ainevahetuse kohta.

Siilimine ja toime keskkonnas
Sissejuhatus

i) Esitatav teave koos II lisa kohase toimeainet kisitleva teabega peab
olema piisav, et voimaldada hinnata taimekaitsevahendi ja sellega
kokkupuutel tdendoliselt ohustatud muude liikide kui sihtliikide
sdilimist ja kditumist keskkonnas.
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ii) Koos muu asjakohase teabega taimekaitsevahendi kohta esitatav
teave ja toimeainet késitlevad andmed peaksid olema piisavad, et:

— tépsustada keskkonna kaitseks pakenditele (konteineritele) lisa-
tavad ohu siimbolid, ohumirgid, asjakohased hoiatusviljendid
ja ohutusmeetmetele osutavad viljendid,

— prognoosida levikut, siilimist ja kaitumist keskkonnas ning
asjakohaseid ajavahemikke,

— identifitseerida muud liigid kui sihtliigid ja populatsioonid, mis
on toimeainega vdimaliku kokkupuute korral ohustatud, ning

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

iii) Radiomérgistusega katsematerjali kasutamise korral kohaldatakse II
lisa 7. peatiiki sissejuhatuse punkti iv.

v

~

Vajaduse korral tuleks mairata katsed ja analiiiisida andmeid, kasu-
tades asjakohaseid statistilisi meetodeid.

Statistiliste analiitiside koikidest iiksikasjadest tuleb ette kanda (nt
koik punktihinnangud tuleb anda usaldusvahemikuga ning marke
oluline/ebaoluline asemel tuleks anda tépsed tdendosusvidrtused).

v) Arvutuskontsentratsioonid mullas, pinnavees, pohjavees ja ohus.

~

Tuleks koostada pohjendatud prognoosid toimeaine ning asjako-
haste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste eeldatavate
kontsentratsioonide kohta mullas, pohjavees, pinnavees ja Ohus
parast kavandatud voi tegelikku kasutust. Lisaks tuleks koostada
realistlik halvim voimalik prognoos.

Konealuste kontsentratsioonide prognoosis kasutatakse jargmisi
madratlusi.

— Arvutuskontsentratsioon mullas

Mulla iilemises kihis sisalduvate jidkide tase, millega muud
liigid kui sihtliigid voivad kokku puutuda (akuutne ja krooni-
line kokkupuude).

— Arvutuskontsentratsioon pinnavees

Pinnavees sisalduvate jddkide tase, millega muud veeorga-
nismid kui sihtorganismid vdivad kokku puutuda (akuutne ja
krooniline kokkupuude).

— Arvutuskontsentratsioon pohjavees
Pdhjavees sisalduvate jadkide tase.
— Arvutuskontsentratsioon 6hus

Ohus sisalduvate jadkide tase, millega inimesed, loomad ja
muud organismid kui sihtorganismid voivad kokku puutuda
(akuutne ja krooniline kokkupuude).

Konealuste kontsentratsioonide prognoosimiseks tuleb arvesse
votta kogu vajalik teave taimekaitsevahendi ja selle toimeaine
kohta. Kasulik ldhenemine konealustele prognoosidele on esitatud
Euroopa ja Vahemeremaade taimekaitseorganisatsiooni (EPPO)
keskkonnaohu hindamise kavades. (') Vajaduse korral tuleks kasu-
tada kéesolevas jaos ettendhtud parameetreid.

Kui keskkonna arvutuskontsentratsioonide hindamisel kasutatakse
mudeleid, peavad need:

— voimaldama koostada parimat voimalikku prognoosi koikide
asjaomaste protsesside kohta, vottes arvesse realistlikke para-
meetreid ja eeldusi,

— voimaluse korral olema usaldusvéadrselt kinnitatud mootmis-
tega, mis on ldbi viidud mudeli kasutamiseks vajalikes tingi-
mustes,

— vastama kasutusala tingimustele.

(') OEPP/EPPO (1993). Otsuste langetamise kord taimekaitsevahendite keskkonnaohu
hindamise puhul. OEPP/EPPO Biilletddn 23, 1-154 ja Biilletdén 24, 1-87.
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.

Esitatav teave peab vajaduse korral sisaldama II lisa A osa punktis
7 osutatud teavet.

Séilimine ja toime mullas

Vajaduse korral kohaldatakse II lisa punktis 7.1 ettendhtud tingimusi,
mis késitlevad kasutatud mulla ja selle valiku kohta edastatavat teavet.

Mullas lagunemise kiirus
Laboriuuringud
Katse eesmark

Mullas lagunemise uuringud peaksid andma parimaid vdimalikke
hinnanguid aja kohta, mis kulub 50 % ja 90 % (DTsqp ja DTygjap)
toimeaine lagunemiseks laboritingimustes.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Taimekaitsevahendite piisimist ja kéditumist mullas tuleb uurida, kui
toimeaine ning asjakohaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaa-
duste kohta II lisa punkti 7.1.1.2 nduete kohaselt saadud andmeid ei
ole vdimalik ekstrapoleerida. Kdnealune ekstrapoleerimine ei ole
voimalik nditeks aeglaselt eralduvate ithendite puhul.

Katsetingimused
Tuleb teatada aeroobse ja/voi anaeroobse lagunemise kiirusest mullas.

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

Katse labiviimise suunised

Keskkonnatoksikoloogia ja -keemia iihing — taimekaitsevahendite
keskkonnas sdilimise ja 6kotoksilisuse hindamise kord.

Viliuuringud
— Mullast kadumise uuringud
Katse eesmark

Mullast kadumise uuringud peaksid andma parimaid vodimalikke
hinnanguid aja kohta, mis kulub 50 % ja 90 % (DTsor ja DToggp)
toimeaine kadumiseks vélitingimustes. Vajadusel tuleb koguda
teavet asjakohaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaa-
duste kohta.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Taimekaitsevahendite mullast kadumist ja mullas kaitumist tuleb
uurida, kui toimeaine ning asjakohaste metaboliitide, lagunemis-
ja reaktsioonisaaduste kohta II lisa punkti 7.1.1.2 nduete kohaselt
saadud andmeid ei ole voimalik ekstrapoleerida. Kdnealune ekstra-
poleerimine ei ole vdimalik niiteks aeglaselt eralduvate iihendite
puhul.

Katsetingimused ja katse ldbiviimise suunised

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette ndhtud II lisa punkti
7.1.1.2.2 vastavas 13igus.

— Jddkide uurimine mullas
Katse eesmark

Jadkide uurimine mullas peaks andma hinnanguid jéiakide méaérade
kohta saagikoristusel vdi jarelkultuuride kiilvamise voi istutamise
ajal.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Jadkide uurimisest mullas tuleb teatada, kui toimeaine ning asjako-
haste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta II lisa
punkti 7.1.1.2.2 nduete kohaselt saadud andmeid ei ole vdimalik
ekstrapoleerida. Konealune ekstrapoleerimine ei ole vdimalik
niiteks aeglaselt eralduvate tihendite puhul.

Katsetingimused
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette ndhtud II lisa punkti
7.1.1.2.2 vastavas 1digus.

Katse ldbiviimise suunised

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

— Mulda kogunemise uuringud
Katsete eesmirk

Katsed peaksid andma piisavalt andmeid, et hinnata toimeaine ning
asjakohaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste vdima-
likku kogunemist mullas.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Mulda kogunemise uuringutest tuleb teatada, kui toimeaine ning
asjakohaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta
I lisa punkti 7.1.1.2.2 nduete kohaselt saadud andmeid ei ole
voimalik ekstrapoleerida. Konealune ekstrapoleerimine ei ole
voimalik nditeks aeglaselt eralduvate ithendite puhul.

Katsetingimused

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette ndhtud II lisa punkti
7.1.1.2.2 vastavas 15igus.

Katse ldbiviimise suunised

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

Litkuvus mullas
Katse eesmirk

Katse peaks andma piisavalt andmeid, et hinnata toimeaine ning asja-
kohaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste liikuvust ja
voimalikku leostumist mullas.

Laboriuuringud
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Taimekaitsevahendi liikuvust mullas tuleb uurida, kui II lisa punktide
7.1.2 ja 7.1.3.1 nduete kohaselt saadud andmeid ei ole vdimalik ekstra-
poleerida. Kdnealune ekstrapoleerimine ei ole vdimalik niiteks aegla-
selt eralduvate iithendite puhul.

Katse labiviimise suunised

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

Uuringud liisimeetriga voi leostumise valiuuringud
Katsete eesmark

Katsetel tuleks saada andmeid:

— taimekaitsevahendi mullas liikuvuse kohta,

— pohjavette leostumise voimalikkuse kohta,

— mullas levimise voimalikkuse kohta.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Eksperthinnang on vajalik, et teha otsus liisimeetri abil tehtavate uurin-
gute vOi leostumise viliuuringute ldbiviimise tarvilikkuse kohta, vottes
arvesse lagunemis- ja liikkuvusuuringute tulemusi ja kindlaksmédratud
arvutuskontsentratsiooni keskkonnas. Lébiviidava uuringu tiiiipi tuleks
arutada pddevate asutustega.

Konealused uuringud tuleb 1abi viia, kui toimeaine ning asjakohaste
metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta II lisa punkti
7.1.3 nduete kohaselt saadud andmeid ei ole vdimalik ekstrapoleerida.
Konealune ekstrapoleerimine ei ole vdimalik niiteks aeglaselt eraldu-
vate tihendite puhul.

Katsetingimused
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9.2.
9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Kohaldatakse samu sitteid, mis on ette ndhtud II lisa punkti 7.1.3.3
vastavas 10igus.

Prognoositavad arvutuskontsentratsioonid mullas

Prognoositavad arvutuskontsentratsioonid mullas peavad iga uuritava
mulla puhul holmama taimekaitsevahendi iihekordset kasutamist
korgeima madraga, mille kohta luba taotletakse, ning taimekaitseva-
hendite kasutamise kordade suurimat arvu ja korgeimaid médrasid,
mille kohta luba taotletakse, ning kdnealuseid kontsentratsioone viljen-
datakse toimeaine ning asjakohaste metaboliitide, lagunemis- ja reakt-
sioonisaaduste milligrammides mulla kilogrammi kohta.

Prognoositavate mullas leiduvate arvutuskontsentratsioonide puhul
arvessevoetavad tegurid on seotud otsese ja kaudse kasutusega mullas,
kandumisega, dravooluga ja leostumisega ning hdlmavad lendumist,
adsorptsiooni, hiidroliiiisi, fotoliilisi ning aeroobset ja anaeroobset lagu-
nemist. Keskkonnas sisalduvate arvutuskontsentratsioonide arvutamisel
voib eeldada, et mulla lasuvustihedus on 1,5 g/cm?® tithimassi kohta
ning et mullakihi siigavus on 5 cm taimekaitsevahendite mullapinnal
kasutamise korral ning 20 cm mulla sees kasutamise korral. Kui taime-
kaitsevahendi kasutamise ajal on olemas taimkate, tuleb eeldada, et
(vdhemalt) 50 % kasutatud doosist jouab mullapinnani, kui tegelikest
katseandmetest ei saa tdpsemat teavet.

Tuleb esitada esialgsed, lithiajalised ja pikaajalised arvestused mullas
sisalduvate arvutuskontsentratsioonide kohta (aja-kaalu keskmised piir-
normid):

— esialgsed: kohe pérast taimekaitsevahendi kasutamist,

— lijhiajalised: 24 tundi, 2 pdeva ja 4 pdeva pirast taimekaitsevahendi
viimast kasutamist,

— pikaajalised: 7, 28, 50 ja 100 pdeva pirast taimekaitsevahendi
viimast kasutamist (vajaduse korral).

Sidilimine ja toime vees
Prognoositavad arvutuskontsentratsioonid pohjavees

Tuleb mairatleda pdhjavee saastumise teed, vottes arvesse asjakoha-
seid pdllumajanduslikke, taimetervise ning keskkonna (sealhulgas
ilmastiku) tingimusi.

Tuleb esitada sobivad prognoosid (arvutused) pohjavees leiduvate
arvutuskontsentratsioonide, toimeaine ning asjakohaste metaboliitide,
lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta.

Keskkonnas leiduvate arvutuskontsentratsioonide prognoosid peavad
hdlmama taimekaitsevahendite kasutamise suurimat arvu ja korgemaid
madrasid, mille kohta luba taotletakse.

On vaja eksperthinnangut, et otsustada kas tdiendavad kohapealsed
katsed annaksid vajalikku teavet. Enne konealuste uuringute ldbiviimist
piitiab taotleja pddeva asutusega kokku leppida sooritatava uuringu
liigi osas.

Moju reoveepuhastusprotseduuridele

Juhul, kui kdnealune teave on vajalik tingimustega loa andmise raames
VI lisa C osa punkti 2.5.1.2 alapunktis b maéératletud tdhenduses,
peaks esitatud teave vOimaldama kindlaks médrata voi prognoosida
reoveepuhastusprotseduuride (joogivesi ja reoveekaitlus) tShusust
ning mdju konealustele protseduuridele. Enne mis tahes uuringu 14bi-
viimist piiiiab taotleja padeva asutusega kokku leppida esitatava teabe
0sas.

Prognoositavad arvutuskontsentratsioonid pinnavees

Tuleb mairatleda pinnavee saastumise teed, vottes arvesse asjakoha-
seid pdllumajanduslikke, taimetervise ning keskkonna (sealhulgas
ilmastiku) tingimusi.

Tuleb esitada sobivad prognoosid (arvutused) pinnavees leiduvate
arvutuskontsentratsioonide, toimeaine ning asjakohaste metaboliitide,
lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta.

Keskkonnas leiduvate arvutuskontsentratsioonide prognoosid peavad
hdlmama taimekaitsevahendite kasutamise suurimat arvu ja korgeimaid
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9.3.

madrasid, mille kohta luba taotletakse, ning késitlema jérvesid, tiike,
jogesid, kanaleid, ojasid, niisutuskanaleid/veeviimareid ja dravoolu.

Prognoositavate pinnavees leiduvate arvutuskontsentratsioonide puhul
arvessevoetavad tegurid on seotud otsese kasutusega vees, kandumi-
sega, dravooluga kraavide kaudu ja atmosfadris sadestumisega ning
hdlmavad lendumist, adsorptsiooni, advektsiooni, hiidroliiiisi, fotoliiisi,
biolagundamist, settimist ja resuspensiooni.

Tuleb esitada esialgsed, lithiajalised ja pikaajalised arvestused pinna-
vees leiduvate arvutuskontsentratsioonide kohta seisva veega ja aegla-
selt likkuva veega veekogudes (aja-kaalu keskmised piirnormid):

— esialgsed: kohe pirast taimekaitsevahendi kasutamist,

— lijhiajalised: 24 tundi, 2 pdeva ja 4 pdeva pérast taimekaitsevahendi
viimast kasutamist,

— pikaajalised: 7, 14, 21, 28 ja 42 pdeva pérast taimekaitsevahendi
viimast kasutamist (vajaduse korral).

On vaja eksperthinnangut, et otsustada kas tdiendavad kohapealsed
katsed annaksid vajalikku teavet. Enne konealuste uuringute lébiviimist
ptitiab taotleja padeva asutusega kokku leppida sooritatava uuringu
liigi osas.

Siilimine ja toime 6hus
Suunised on viljaté6tamisel.
Keskkonnamiirgisuse uuringud
Sissejuhatus

i) Esitatud teave koos toimeainet/toimeaineid késitleva teabega
peab olema piisav, et voimaldada hinnata taimekaitsevahendi
mdju muudele (taimestiku ja loomastiku) liikidele kui sihtliiki-
dele, kui vahendit kasutatakse vastavalt kavandatule. Moju voib
tuleneda tihekordsest, pikaajalisest voi korduvast kokkupuutu-
misest ning voib olla podrduv voi pddrdumatu.

=

Eelkdige peaks taimekaitsevahendi kohta esitatud teave koos
muu asjakohase teabe ja toimeainet késitleva teabega olema
piisav, et:

— tépsustada keskkonna kaitseks pakenditele (konteineritele)
lisatavad ohu siimbolid, ohumaérgid ning asjakohased
riski- ja ohutuslaused,

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

— voimaldada hinnata, kas muude liikide kui sihtliikide kait-
seks on vaja votta eriettevaatusabindusid.

iii) Tuleb teatada koik tavapiraste keskkonnamiirgisuse uuringute
kédigus avastatud kahjulikud mojud ning viia 14bi lisauuringud,
mis voivad olla vajalikud toimemehhanismide uurimiseks ja
konealuste mojude olulisuse hindamiseks, ja nendest teatada.

iv

~

Reeglina on suur osa andmetest, mis késitlevad mdju muudele
liikidele kui sihtliikidele ja mida ndutakse taimekaitsevahendite
jaoks loa andmisel, esitatud ja hinnatud seoses toimeaine(te)
kandmisega I lisasse. Keskkonnas sdilimist ja kaitumist késitlev
teave, mis on kogutud ja esitatud vastavalt punktidele 9.1-9.3,
ning taimedes leiduvaid jadkide piirnorme kisitlev teave, mis
on kogutud ja esitatud vastavalt punktile 8, on oluline selleks,
et hinnata mdju muudele liikidele peale sihtliikide, kuna see
annab teavet voimaliku voi tegeliku kokkupuute laadi ja ulatuse
kohta. Loplikke hinnanguid arvutussisalduse kohta keskkonnas
tuleb kohandada vastavalt eri organismide rithmadele, vottes
eelkdige arvesse kdige tundlikumate liikide bioloogiat.

Toksikoloogilised uuringud ja vastavalt punktile 7.1 esitatud
teave annavad olulist teavet miirgise toime kohta selgroogsete
liikidele.

v

~

Vajaduse korral tuleks katsete kavandamisel ja andmete
analiiisil kasutada asjakohaseid statistilisi meetodeid. Tuleb
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teatada kdik statistilise analiiiisi tiksikasjad (nt kdik punktihin-
nangud tuleb anda usaldusvahemikuga, mirke ,,0luline/ebaolu-
line” asemel tuleks anda tdpsed tdendosusvéirtused).

vi) Kui uuring eeldab erinevate dooside kasutamist, tuleb teatada
doosi ja kahjuliku mdju suhe.

vii) Kui uuringu labiviimist késitleva otsuse tegemiseks on vaja
andmeid kokkupuute kohta, tuleks kasutada vastavalt III lisa
punkti 9 sitetele saadud andmeid.

Organismide kokkupuute hindamisel tuleb arvesse votta kogu
asjakohast teavet taimekaitsevahendi ja toimeaine kohta.
Kasulik abimaterjal kdnealuste hinnangute jaoks on esitatud
Euroopa ja Vahemere maade taimekaitseorganisatsiooni
(EPPO)/Euroopa Noukogu  keskkonnaohu  hindamise
kavades. (') Vajaduse korral tuleks kasutada kdesolevas jaotises
sitestatud parameetreid. Kui kéttesaadavatest andmetest ilmneb,
et taimekaitsevahend on toimeainest miirgisem, tuleb asjako-
haste miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhete arvutamiseks
kasutada taimekaitsevahendi miirgisuse andmeid.

viii) Vottes arvesse mdju, mida lisandid vdivad avaldada okotoksi-
koloogilisele kéitumisele, on oluline, et iga uuringu puhul esita-
takse kasutatud materjali iksikasjalik kirjeldus (spetsifikat-
sioon) vastavat punktile 1.4.

iX

N

Selleks et voimaldada hinnata saadud katsetulemuste olulisust,
tuleks toksilisuse eri uuringutes kasutada voimaluse korral iga
asjaomase liigi sama tiive.

10.1. Méju lindudele

Voimalikku moju lindudele tuleb uurida, vélja arvatud juhul, kui on
vilistatud lindude otsese voi kaudse kokkupuute vodimalus, nditeks
kasutamisel suletud ruumides v3i haavade hooldamiseks.

Tuleb teatada dgeda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe (TER,),
toidu kaudu mdjuva lithiajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse
suhe (TERy) ning toidu kaudu mdjuva pikaajalise miirgisuse ja kokku-
puute ulatuse suhe (TERy), juhul kui:

TER,=LDs, (toimeainet mg-des eluskaalu kg kohta)/ETE (toimeainet
mg-des eluskaalu kg kohta)

TER=LCsj (toimeainet mg-des sédda kg kohta)/ETE (toimeainet mg-
des s6oda kg kohta)

TER;=NOEC (toimeainet mg-des sddda kg kohta)/ETE (toimeainet
mg-des sooda kg kohta),

kus ETE on arvatav teoreetiline kokkupuute ulatus.

Graanulite, terade voi toodeldud seemnete puhul tuleb teatada toime-
aine kogus igas graanulis, teras vdi seemnes, samuti LDs suhe toime-
aine igas 100 osakeses ja iihes grammis osakestes. Tuleb teatada graa-
nulite voi terade suurus ja kuju.

Miirksooda puhul tuleb teatada toimeaine kontsentratsioon sdodas
(mg/kg).

10.1.1.  Age suukaudne miirgisus
Katse eesmdrk

Katse peaks vdimaluse korral nditama LDs vdirtusi, surmavat annust,
reageerimis- ja tervenemisacga ja NOELi ning see peab holmama
asjakohaseid iildpatoloogilisi leide.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Preparaadi dgedast suukaudsest miirgisusest tuleb teatada, kui toimeai-
ne(te) TER, vdi TER lindude puhul jéddb 10 ja 100 vahele voi kui
katsetel imetajatega ilmneb mérke preparaadi oluliselt korgemast
miirgisusest vorreldes toimeainega, vilja arvatud juhul, kui on

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of
plant protection products. OEPP/EPPO biilletdadn 23, 1-154, ja billetdén 24, 1-87.
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10.1.2.

10.1.3.

10.1.4.

10.2.

10.2.1.

voimalik tdendada, et lindude kokkupuutumine taimekaitsevahendi
endaga on ebatdendoline.

Katsetingimused

Uuring tuleb 1dbi viia kdige tundlikumate liikidega, mis on maératud
kindlaks II lisa punktides 8.1.1 vdi 8.1.2 sitestatud uuringutega.

Kontrollitavad puuri- ja vélikatsed
Katse eesmdrk

Katse annab piisavalt andmeid, et hinnata ohu iseloomu ja ulatust
tegelikes kasutustingimustes.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui TER, ja TERy; on > 100 ja kui toimeaine edasistest uuringutest (nt
paljunemisvdimet késitlevatest uuringutest) ei ilmne ohtu, ei ole
katsete jatkamine vajalik. Muudel juhtudel on edasiste uuringute vaja-
likkuse tile otsustamiseks vaja ekspertarvamust. Ekspertarvamuse
puhul voetakse vajaduse korral arvesse toidu hankimise harjumusi,
kahjureid torjuvat mdju, alternatiivset toitu, jadkainete tegelikku sisal-
dust toidus, thendite pisivust taimedes, taimekaitsevahendi voi
toddeldud saaduste lagunemist, torjevahendi kogust toidus, miirksddda,
graanulite voi toddeldud seemnete vastuvdetavust ning biokontsentrat-
siooni vOimalust.

Kui TER, ja TER 10 vdi TERy; 5, tuleb ldbi viia puuri- voi véliuu-
ringud ja neist teatada, vilja arvatud juhul, kui 16plik hinnang on
voimalik punkti 10.1.3 kohaselt tehtud uuringute pdhjal.

Katsetingimused

Enne konealuste uuringute ldbiviimist taotleb taotleja ldbiviidava
uuringu liigi ja tingimuste osas ndusolekut padevatelt asutustelt.

Miirksddda, graanulite voi téddeldud seemnete vastuvdetavus lindu-
dele

Katse eesmdrk

Katse annab piisavalt andmeid, et hinnata kaitsevahendi voi sellega
to6deldud taimsete saaduste tarbimise vdimalust.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Vastuvdetavuse katse (maitsmiskatse) tuleb teha seemnepuhtimissegu,
terade, miirks66da ja granuleeritud preparaatide puhul, kui TER, 10.

Teisese miirgituse mojud

Teisese miirgituse mdjude uurimise vajalikkuse {ile otsustamiseks on
vaja ekspertarvamust.

M@dju veeorganismidele

Voimalikke mojusid veeloomaliikidele tuleb uurida, vilja arvatud
juhul, kui veeloomaliikide kokkupuute voimalus on vilistatud.

TER, ja TERj tuleb teatada, kui:

TER,= &dge LCsy (toimeainet mg-des liitri kohta)/halvim vdimalik
arvutussisaldus keskkonnas PECg, (esialgne voi lithiajaline,
toimeainet mg-des liitri kohta)

TER;= krooniline NOEC (toimeainet mg-des liitri kohta)/pikaajaline
arvutussisaldus keskkonnas PECg, (toimeainet mg-des liitri
kohta)

Age miirgisus kalade ja veeselgrootute puhul véi mdju vetikate
kasvule

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui taimekaitsevahend ise v3ib vett saastata, tuleks katsed teha pohi-
mdtteliselt tihe liigiga igast kolmest veeorganismide riihmast vastavalt
1I lisa punktile 8.2 (kalad, veeselgrootud ja vetikad). Kui olemasoleva
teabe alusel on siiski vdimalik jareldada, et iiks neist rithmadest on
selgelt tundlikum, tuleb katsed ldbi viia iiksnes vastava riihma kdige
tundlikuma liigiga.
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10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

Katse tuleb ldbi viia, kui:

— taimekaitsevahendi &dgedat miirgisust ei ole vdimalik eeldada
toimeainet kisitleva olemasoleva teabe pohjal, eriti juhtudel, kui
preparaat sisaldab kahte vOi enamat toimeainet voi korvalainet,
nditeks lahustid, emulgaatorid, pindaktiivsed ained, dispergaatorid
voi véetised, mis voivad suurendada miirgisust vorreldes toimeai-
nega, voi

— kavandatud kasutus hdlmab otsest kasutamist vees,

vélja arvatud juhul, kui punktis 10.2.4 osutatud nduetekohased
uuringud on kéttesaadavad.

Katsetingimused ja katse ldbiviimise suunised

Kohaldatakse II lisa vastavate punktide 8.2.1, 8.2.4 ja 8.2.6 asjakoha-
seid sitteid.

Mikrokosmi voi makrokosmi uuringud
Katse eesmdrk

Katsed peavad andma piisavalt andmeid, et hinnata olulist mdju veeor-
ganismidele vilitingimustes.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui TER, 100 vdi kui TERy 10, on mikrokosmi voi makrokosmi
uuringute vajalikkuse iile otsustamisel vaja ekspertarvamust. Arvamuse
puhul voetakse lisaks II lisa punktide 8.2 ja 10.2.1 sdtete kohaselt
ndutud teabele arvesse tdiendavate uuringute tulemusi.

Katsetingimused

Enne konealuste uuringute ldbiviimist taotleb taotleja labiviidava
uuringu tépsete eesmarkide ja seejdrel ka uuringu liigi ja tingimuste
osas nousolekut padevatelt asutustelt.

Uuring peaks hdlmama vdhemalt korgeimat tdendolist kokkupuute
madra nii otsese kasutamise, edasikandumise, kuivenduse kui dravoolu
kaudu. Uuringu kestus peab olema piisav, et hinnata kdiki mojusid.

Katse ldibiviimise suunised
Asjakohased suunised on esitatud dokumendis:

SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms/Seminar Huntingdon, 3—4. juuli 1991,

Vo1

Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European
Workshop on Freshwater Field Tests (EWOFFT).

Andmed jadkide kohta kalades
Katse eesmdrk

Katse annab piisavalt andmeid, et hinnata jadkide voimalikku esinemist
kalades.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Uldiselt on andmed biokontsentratsiooni uuringute kohta kalades kitte-
saadavad.

Kui II lisa punkti 8.2.3 kohaselt tehtud uuringu kdigus on ilmnenud
biokontsentratsioon, on vaja ekspertarvamust, et otsustada, kas pikaa-
jaline mikrokosmi vdi makrokosmi uuring on vajalik, et médrata kind-
laks jadkainete maksimaalne tdendoline sisaldus.

Katse ldbiviimise suunised

SETAC — Guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms/Seminar Huntingdon, 3—4. juuli 1991.

Lisauuringud

II lisa punktides 8.2.2 ja 8.2.5 osutatud uuringud v3ib nduda teatavate
taimekaitsevahendite puhul, kui vastavatest toimeaine uuringutest
saadud andmeid ei ole vdimalik ekstrapoleerida.
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10.3.

10.4.

Mboju selgroogsetele maismaaloomadele, v.a lindudele

Voimalikku mdju looduslikele selgroogsete liikidele tuleb uurida, vilja
arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et muude maismaaselgroog-
sete kui lindude otsene voi kaudne kokkupuude on ebatdendoline.
TER,, TER ja TERy tuleb teatada, kui:

TER,= LDsq (toimeainet mg-des eluskaalu kg kohta)/ETE (toimeainet
mg-des eluskaalu kg kohta)

TERy= subkrooniline NOEL (toimeainet mg-des sodda kg kohta)/ETE
(toimeainet mg-des sodda kg kohta)

TER;= krooniline NOEC (toimeainet mg-des s66da kg kohta)/ETE
(toimeainet mg-des s66da kg kohta),

kus ETE on arvatav teoreetiline kokkupuute ulatus.

Pohimotteliselt on riski hindamise protsess nende liikide puhul sarnane
lindude omaga. Praktikas ei ole sageli vaja teha edasisi katseid, kuna
noutav teave saadakse II lisa punkti 5 ja III lisa punkti 7 nduete
kohaselt tehtud uuringutest.

Katse eesmirk

Katse annab piisavalt andmeid, et hinnata selgroogsetele maismaaloo-
madele, v.a lindudele, tekkivate ohtude iseloomu ja ulatust tegelikes
kasutustingimustes.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui TER, ja TER,> 100 ja kui edasistest uuringutest ei ilmne ohtu, ei
ole katsete jitkamine vajalik. Muudel juhtudel on edasiste uuringute
vajalikkuse iile otsustamiseks vaja ekspertarvamust. Ekspertarvamuse
puhul voetakse vajaduse korral arvesse toidu hankimise harjumusi,
kahjureid torjuvat mdju, alternatiivset toitu, jadkainete tegelikku sisal-
dust toidus, thendite pisivust taimedes, taimekaitsevahendi voi
toodeldud saaduste lagunemist, tdrjevahendi kogust toidus, miirksddda,
graanulite voi toddeldud seemnete vastuvdetavust ning biokontsentrat-
siooni vdimalust.

Kui TER, ja TERy 10 vdi TERy, 5, tuleb teatada puuri- ja vélikatsetest
voi muudest asjakohastest uuringutest.

Katsetingimused

Enne konealuste uuringute ldbiviimist taotleb taotleja ldbiviidava
uuringu liigi ja tingimuste osas ndusolekut paddevatelt asutustelt ning
kiisib, kas tuleks uurida ka teisese miirgistuse mdojusid.

Mboju mesilastele

Tuleb uurida voimalikku mdju mesilastele, vélja arvatud juhul, kui
toode on eranditult ette ndhtud kasutamiseks olukordades, kus kokku-
puude mesilastega ei ole tdendoline, naiteks:

— toiduainete ladustamine suletud ruumides,
— mittesiisteemne seemnete puhtimine,
— mittesiisteemsed preparaadid mulla t66tlemiseks,

— mittesiisteemsed tootlemisviisid timberistutatud kultuuride ja sibu-
late sissekastmiseks,

— haavade parandamine,
— ndriliste s60t,
— kasutamine kasvuhoonetes ilma tolmeldajateta.

Tuleb teatada ohukoefitsiendid suukaudse ja kokkupuutel tekkiva mdju
korral (Quo Ja Qmuc):

Quo= doos/suukaudne LDs, (toimeainet pig-des mesilase kohta)
Quc= doos/kokkupuutel LDs (toimeainet pg-des mesilase kohta),
kus

doos= maksimaalne méir, mille kasutamiseks taotletakse luba, toime-
aine grammides hektari kohta.
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10.4.1.

10.4.2.

10.4.3.

10.4.4.

Age suukaudne ja kokkupuutel mdjuv miirgisus

Katse eesmdrk

Katse peaks nditama LDs, véidrtusi (suukaudse ja kokkupuutel tekkiva
mdju korral).

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Katset noutakse, kui:
— toode sisaldab mitut toimeainet,

— ei ole voimalik usaldusvairselt eeldada, et uue preparaadi miirgisus
on sama korge voi madalam kui II lisa punkti 8.3.1.1 voi kdesoleva
punkti sdtete kohaselt testitud preparaadil.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt Euroopa ja Vahemere maade taimekaitseor-
ganisatsiooni suunisele 170.

Jadkainete maaramine

Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt teavet, et hinnata korjel olevatele mesi-
lastele tekkivaid voimalikke ohte, mis tulenevad taimedele jaanud
taimekaitsevahendite jdakainetest.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Kui Quc > 50, on jédkainete mdju kindlaksmadramise iile otsustami-
seks vaja ekspertarvamust, vilja arvatud juhul, kui on voimalik tden-
dada, et kultuuridele ei ole jadnud mérkimisvaarses koguses jdakaineid,
mis voiksid mojutada korjel olevaid mesilasi, voi kui puuri-, tunneli-
voi vilikatsetest on saadud piisavalt andmed.

Katsetingimused

Tuleb kindlaks méérata ja teatada keskmine surmav ajavahemik (LTs)
(tundides) pérast 24tunnist kokkupuudet lehtedel kaheksa tundi
pusinud jadkainetega. Kui LTs, on suurem kui kaheksa tundi, ei ole
katsete jatkamine vajalik.

Puurikatsed

Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendist
tulenevaid voimalikke ohte kodumesilaste ellujaédmisele ja kditumisele.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Kui Qyo ja Qyc< 50, ei nduta tdiendavaid katseid, vélja arvatud juhul,
kui on tdheldatud markimisvadrset moju mesilasvastsete sdotmiskatsel
voi kui on mérke kaudsest mojust, niiteks aeglustunud reaktsioon voi
mesilaste muutunud kiitumine; sellistel juhtudel tehakse puuri- ja/voi
vilikatsed.

Kui Qpo ja Qyc on > 50, tuleb teha puuri- ja/voi vilikatse.

Kui kohapealne katsetamine on ldbi viidud ja sellest teatatud vastavalt
punktile 10.4.4, ei ole puurikatsete labiviimine vajalik. Kui puurikatsed
on siiski 1dbi viidud, tuleb neist teatada.

Katsetingimused

Katse tuleks ldbi viia tervete mesilastega. Kui mesilasi on toddeldud nt
varroatsiidiga, tuleb enne kdonealuse pere kasutamist oodata neli
nédalat.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt Euroopa ja Vahemere maade taimekaitseor-
ganisatsiooni suunisele 170.

Vilikatsed
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10.4.5.

10.5.

10.5.1.

Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendist
tulenevaid voimalikke ohte mesilaste kiitumisele, pere ellujadmisele
ja arenemisele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Vilikatsed tuleb 1dbi viia, kui ekspertarvamuse pdhjal ja vottes arvesse
kavandatavat kasutusviisi ning toimeaine séilimist ja kéitumist, ilmneb
puurikatse kdigus markimisvadrne moju.

Katsetingimused

Katse tuleks ldbi viia, kasutades sarnase elujouga terveid mesilaspe-
resid. Kui mesilasi on téodeldud nt varroatsiidiga, tuleb enne kdnea-
luse pere kasutamist oodata neli nddalat. Katse tuleks ldbi viia tingi-
mustel, mis on moistlikult tiitipilised kavandatud kasutusviisi kohta.

Vilikatsete kdigus tuvastatud erimdjud (miirgisus vastsete puhul,
jadkainete pikaajaline moju, orientatsioonihdired mesilastel) voivad
vajada edasist uurimist erimeetoditega.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt Euroopa ja Vahemere maade taimekaitseor-
ganisatsiooni suunisele 170.

Tunnelkatsed
Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt teavet, et hinnata saastunud lehemeest voi
lilledest toitumise moju mesilastele.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Kui puuri- voi vilikatsetel ei ole vdimalik uurida teatavaid mdjusid,
tuleks teha tunnelikatse, nt lehetdide ja muude imevate putukate torjeks
ettendhtud taimekaitsevahendite puhul.

Katsetingimused

Katse tuleks labi viia tervete mesilastega. Kui mesilasi on téddeldud nt
varroatsiidiga, tuleb enne konealuse pere kasutamist oodata neli
nédalat.

Katse ldbiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt Euroopa ja Vahemere maade taimekaitseor-
ganisatsiooni suunisele 170.

Maju liilijalgsetele, v.a mesilastele

Tuleb uurida taimekaitsevahendite moju muudele maismaa-lilijalgse-
tele (nt r66vloomad voi kahjulike organismide parasitoidid) peale siht-
liigi. Nende liikide kohta saadud teavet voib kasutada ka voimaliku
miirgisuse nditamiseks sama keskkonda asustavate liikide suhtes peale
sihtliigi.

Laborikatsed, laiendatud laborikatsed ja osalised vélikatsed
Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendi
miirgisust valitud liilijalgsete liigi suhtes, mis on asjakohased toote
kavandatud kasutuse seisukohast.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Katseid ei nduta, kui asjakohaste kittesaadavate andmete pdhjal voib
prognoosida tdsist miirgisust (> 99 % moju organismidele vorreldes
kontrollgrupiga) voi kui taimekaitsevahend on eranditult ette ndhtud
kasutamiseks olukorras, kus puudub kokkupuude muude liilijalgsetega
peale sihtliigi, néiteks:

— toiduainete ladustamine suletud ruumides,
— haavade parandamine,

— ndriliste miirks66t.
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10.5.2.

Katset ndutakse, kui suurima soovitusliku doosiga ja vastavalt 11 lisa
punkti 8.3.2 nduetele tehtud laborikatsete kdigus teatatakse olulisest
mojust organismidele vorreldes kontrollgrupiga. Mdju konkreetsele
katseliigile kisitatakse mérkimisvaidrsena, kui see iiletab Euroopa ja
Vahemere maade taimekaitseorganisatsiooni keskkonnaohu hindamise
kavades madratletud piirvaartusi, kui vastavates kontrollsuunistes ei ole
madratletud piirvéirtusi konkreetsete liikide jaoks.

Katset noutakse ka juhul, kui:
— toode sisaldab mitut toimeainet,

— ei ole vdimalik usaldusvéérselt eeldada, et uue preparaadi miirgisus
on sama korge voi madalam kui II lisa punkti 8.3.2 vdi kdesoleva
punkti sdtete kohaselt testitud preparaadil,

— kavandatud kasutusviisi alusel voi sdilimise ja kditumise alusel
voib eeldada pidevat vdi korduvat kokkupuudet,

— on olulisi muudatusi kavandatud kasutuses, nt kasutamine pollu-
kultuuride asemel viljapuuaedades, ning uue kasutusviisi seisuko-
hast asjakohaste liikidega ei ole eelnevalt katseid tehtud,

— soovituslikku kasutusmédara on tostetud, nii et see on korgem
médrast, millega on eelnevalt tehtud katseid vastavalt II lisale.

Katsetingimused

Kui II lisa punkti 8.3.2 nduete kohaselt 1édbiviidud uuringute kédigus on
taheldatud markimisvadrset moju voi juhul, kui muudetakse kasutust,
nditeks pollukultuuride asemel viljapuuaedades, tuleb uurida miirgisust
veel kahe asjakohase liigi suhtes ja sellest teatada. Konealused liigid
peavad olema muud kui need asjakohased liigid, millega II lisa punkti
8.3.2 kohaselt on juba katseid tehtud.

Uue segu voi preparaadi puhul tuleks miirgisuse hindamisel esialgu
kasutada kaht varem ldbiviidud wuuringutes kdige tundlikumaks
osutunud liiki, mille puhul iletati piirvdartused, kuid toime jéi endiselt
alla 99 %. Sellisel juhul on vdimalik vdrdlus; kui uus segu on oluliselt
miirgisem, tuleb teha katse kahe liigiga, mis on kavandatud kasutuse
seisukohast asjakohased.

Katse tuleb teha mdédraga, mis on samavidrne korgeima kasutatava
madraga, mille jaoks luba taotletakse. Katsed tuleks teha jirjekorras,
st laboriuuringud ning vajaduse korral laiendatud laboriuuringud ja/voi
osalised véliuuringud.

Kui toodet kasutatakse hooaja jooksul mitu korda, tuleks kasutada
soovitatud kogusest kaks korda suuremat doosi, vélja arvatud juhul,
kui see teave on juba kéttesaadav II lisa punkti 8.3.2 kohaselt tehtud
uuringutest.

Kui kavandatava kasutusviisi alusel voi sdilimise ja kditumise alusel
voib eeldada pidevat voi korduvat kokkupuudet (nditeks kui toodet
kasutatakse hooaja jooksul rohkem kui kolm korda 14-pdevaste voi
lihemate ajavahemike jérel), on ndutav ekspertarvamus, et uurida
edasiste uuringute vajalikkust lisaks esialgsetele laborikatsetele, mis
kajastavad kavandatud kasutamisviisi. Need katsed voib ldbi viia
laboris voi osalistes vilitingimustes. Kui katsed tehakse laboris, tuleks
kasutada realistlikku substraati, nt taimset materjali vdi looduslikku
mulda. Siiski voib olla asjakohasem viia ldbi vilikatsed.

Katse ldbiviimise suunised

Vajaduse korral tuleb katsed teha vastavalt nduetekohastele suunistele,
mis vastavad vdhemalt katsete ldbiviimise nduetele, mis on esitatud
dokumendis SETAC — Guidance document on regulatory testing
procedures for pesticides with non-target arthropods.

Vilikatsed
Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendist
vilitingimustes tulenevat ohtu liilijalgsetele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui laboriuuringute ja osaliste vdliuuringute kédigus ilmneb markimis-
vadarne mdju voi kui kavandatava kasutusviisi alusel voi sdilimise ja
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10.6.

10.6.1.

10.6.1.1.

10.6.1.2.

10.6.1.3.

kéitumise alusel voib eeldada pidevat voi korduvat kokkupuudet, on
vaja ekspertarvamust, et uurida, kas ohu tipsema hindamise voimalda-
miseks on vaja ulatuslikumaid katseid.

Katsetingimused

Katsed tuleb teha tiitipilistes pdllumajandustingimustes vastavalt soovi-
tustele kavandatavaks kasutamiseks, nii et oleks voimalik realistlikult
uurida halvimat voimalikku olukorda.

Koik katsed peavad holmama toksilist standardit.
Katse libiviimise suunised

Vajaduse korral tuleb katsed teha vastavalt nduetekohastele suunistele,
mis vastavad vdhemalt katsete ldbiviimise nduetele, mis on esitatud
dokumendis SETAC - Guidance document on regulatory testing
procedures for pesticides with non-target arthropods.

Mboju vihmaussidele ja muudele arvatavalt ohustatud mulla
makroorganismidele peale sihtorganismide

Moju vihmaussidele

Voimalikust mdjust vihmaussidele tuleb teatada, vélja arvatud juhul,
kui on voimalik tdendada, et vihmausside otsene voi kaudne kokku-
puude tootega pole tdendoline.

TER, ja TERj tuleb teatada, kui:

TER,= LCsq (toimeainet mg-des kg kohta)/halvim vdimalik PEC
a 50 g g s
(juhuslik voi lihiajaline, toimeainet mg-des kg kohta)

TER;= NOEC (toimeainet mg-des kg kohta)/pikaajaline PEC,
(toimeainet mg-des kg kohta).

Ageda miirgisuse katsed
Katse eesmdrk

Katse peaks niditama toimeaine LCs, védrtust, voimaluse korral
suurimat kontsentratsiooni, mis ei pdhjusta suremust, ja madalaimat
kontsentratsiooni, mis pdhjustab 100 % suremust, ning peab hdlmama
taheldatud mdju morfoloogiale ja kaitumisele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse
Konealuseid uuringuid ndutakse iiksnes juhul, kui:
— toode sisaldab mitut toimeainet,

— uue preparaadi miirgisust ei ole voimalik usaldusvéirselt prognoo-
sida preparaatide pohjal, mida on testitud vastavalt II lisa punkti
8.4 voi kéesoleva punkti sitetele.

Katse ldibiviimise suunised

Katse tuleb teha vastavalt OECD meetodile 207.
Subletaalse moju katse

Katse eesmdrk

Katse peaks nditama NOEC véartust ning mdju kasvule, paljunemisele
ja kéitumisele.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse
Kodnealuseid uuringuid ndutakse iiksnes juhul, kui:
— toode sisaldab mitut toimeainet,

— uue preparaadi miirgisust ei ole vdimalik usaldusvaérselt eeldada
preparaatide pohjal, mida on testitud vastavalt Il lisa punkti 8.4 voi
kéesoleva punkti sitetele,

— soovituslikku kasutusmédra on tdstetud, nii et see on kdrgem
madrast, millega on eelnevalt katseid tehtud.

Katsetingimused
Kohaldatakse II lisa punkti 8.4.2 vastavates 16ikudes ettendhtud satteid.

Viliuuringud
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10.6.2.

10.7.
10.7.1.

10.7.2.

Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt teavet, et hinnata moju vihmaussidele
vilitingimustes.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui TERy< 5, tuleb teha viliuuring toime médramiseks praktilistes
vilitingimustes ja sellest teatada.

Vihmausside jadkainesisalduse uurimise vajalikkuse iile otsustamiseks
on vaja ekspertarvamust.

Katsetingimused

Valitud pdldudel peab olema mdistliku suurusega vihmausside popu-
latsioon.

Katse tuleb teha maksimaalse kavandatava kasutusméaéraga. Katse peab
holmama miirgisuse standardit.

Modju muudele mulla makroorganismidele peale sihtorganismide
Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt andmeid, et hinnata taimekaitsevahendi
mdju makroorganismidele, kes soodustavad surnud taimse ja loomse
orgaanilise aine lagunemist.

Asjaolud, mille puhul katset noéutakse

Katset ei nduta, kui vastavalt III lisa punktile 9.1 on ilmne, et DTy
vadrtused on alla 100 pdeva voi et taimekaitsevahendi laad ja kasu-
tusviis on sellised, et niisugust kokkupuudet ei toimu, voi kui toimeai-
nega vastavalt I lisa punktidele 8.3.2, 8.4 ja 8.5 tehtud uuringutest
saadud andmed néitavad, et puudub oht mulla makrofaunale, vihmaus-
sidele ja mulla mikrofloorale.

Moju orgaanilise aine lagunemisele tuleb uurida ja sellest teatada, kui
aine mullast kadumise uuringutel kindlaksmédratud DTgyop vadrtused
(punkt 9.1) on > 365 pideva.

Méju muudele mulla mikroorganismidele peale sihtorganismide

Laborikatsed

Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt andmeid, et hinnata taimekaitsevahendi
mdju mulla mikroobsele aktiivsusele seoses ldmmastiku transformat-
siooni ja siisiniku mineralisatsiooniga.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui aine mullast kadumise uuringutel kindlaksméératud DTgqp védr-
tused on > 100 paeva, tuleb moju muudele mulla mikroorganismidele
peale sihtorganismide uurida laboratoorsete katsetega. Katseid ei nouta
siiski, kui II lisa punkti 8.5 sitete kohaselt ldbiviidud uuringutel on
mikroobse biomassi metaboolse aktiivsuse hélbed kontrollvdértustest
100 pdeva pdrast < 25 % ning see teave on asjakohane seoses loa
saamiseks esitatud asjaomase preparaadi kasutusviisi, laadi ja omadus-
tega.

Katse ldbiviimise suunised

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecoto-
xicity of pesticides.

Taiendavad katsed
Katse eesmdrk

Katse peaks andma piisavalt andmeid, et hinnata taimekaitsevahendi
mdju mikroobsele aktiivsusele vélitingimustes.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui 100 pdeva mooddudes erineb mdooddetud aktiivsus kontrollgrupi
omast laborikatsete kdigus rohkem kui 25 %, vdib olla vajalik teha
taiendavaid katseid laboris, katmikalal ja/vdi vélitingimustes.
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10.8. Kiittesaadavate andmete kokkuvdte esialgse bioloogilise séeluu-
ringu kohta

Tuleb esitada bioloogilise aktiivsuse ja doosipiirkonna leidude kont-
rollimiseks tehtud eelkatsete kdigus saadud olemasolevate positiivsete
vOi negatiivsete andmete kokkuvote, mis annab teavet voimaliku moju
kohta muudele taime- ja loomaliikidele peale sihtliikide, ning kriitiline
hinnang asjakohasuse kohta seoses potentsiaalse mdjuga muudele liik-
idele peale sihtliikide.

11. Punktide 9 ja 10 kokkuvote ja hinnang

Punktidele 9 ja 10 kokkuvote ja hinnang tuleks teha vastavalt litkmes-
ritkide pédevate asutuste antud suunistele selliste kokkuvotete ja
hinnangute vormi osas. Kokkuvote ja hinnang peaks sisaldama kone-
aluste andmete iiksikasjalist ja kriitilist hinnangut vastavalt asjakohas-
tele hindamis- ja otsustuskriteeriumidele ja suunistele, samuti tipseid
viiteid tekkivatele vai tekkida voivatele ohtudele keskkonna ja muude
liikide jaoks peale sihtliikide ning andmebaasi ulatusele, kvaliteedile ja
usaldusvéidrsusele. Eelkdige tuleks kisitleda jargmisi kiisimusi:

— keskkonnas jaotumise ja sdilimise prognoosimine ning asjakohased
ajavahemikud,

— muude ohustatud liikide ja populatsioonide kui sihtliikide ja -popu-
latsioonide kindlakstegemine ning vdimaliku kokkupuute ulatuse
prognoos,

— lijhi- ja pikaajaliste riskide hindamine muude liikide kui sihtliikide

populatsioonide, koosluste ja protsesside puhul vastavalt vajadu-
sele,

— kalade suremise ning suurte selgroogsete vOi maismaakiskjate
surmajuhtude ohu hindamine, olenemata mdjust populatsiooni voi
koosluse tasandil, ning

— keskkonna saastamise véltimiseks vOi minimeerimiseks ning
muude liikide kui sihtliikide kaitseks vajalike ettevaatusabindude
kindlaksmédramine.

12. Tdiendav teave

12.1. Teave lubamise kohta teistes riikides
12.2. Teave teistes riikides kehtestatud jadkide piirnormide kohta

12.3. Ettepanckud koos direktiivide 67/548/EMU ja 78/631/EMU kohaselt
kavandatud liigituse ja mirgistuse pdhjendustega

— ohu siimbol(id)
— ohumirgid

— riskilaused

— ohutuslaused

12.4. Ettepanekud riski- ja ohutuslausete kohta vastavalt artikli 15 16ike 1
punktidele g ja h ning kavandatav etikett

12.5. Kavandatava pakendi ndidised

VM25
B OSA

Sissejuhatus

i) Kéesolevas osas sitestatakse andmeid késitlevad nduded mikroorganismide
(sh viiruste) preparaatidel pohinevate taimekaitsevahendite lubamiseks.

Terminit ,,mikroorganism” II lisa B osa sissejuhatuses méératletud tdhenduses
kohaldatakse ka III lisa B osas.

ii) Vajaduse korral tuleks andmete analiilisil kasutada asjakohaseid statistilisi
meetodeid. Statistiliste analiiiside koikidest iiksikasjadest tuleb ette kanda
(nt koik punktihinnangud tuleb anda usaldusvahemikuga ning mérke oluli-
ne/ebaoluline asemel tuleks anda tipsed tdendosusvairtused).
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iii) Kuni erisuuniste heakskiitmiseni rahvusvahelisel tasandil kasutatakse nouta-
vate andmete saamiseks pddeva asutuse heakskiidetud suuniseid (nt USEPA
suunised (1)); vajaduse korral tuleks II lisa A osas esitatud suuniseid kohan-
dada nii, et neid saaks kasutada mikroorganismide puhul. Katsed peaksid
hdlmama elujoulisi ja vajaduse korral mitte-elujoulisi mikroorganisme ning
pimekatset.

iv) Kui uuring eeldab erinevate dooside kasutamist, tuleb teatada doosi ja kahju-
liku moju suhe.

v) Katsete tegemise korral tuleb vastavalt 1. jao punkti 1.4 sitetele esitada
kasutatud materjali ja selle lisandite tiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon).

vi) Juhul kui on tegemist uue preparaadiga, voib lubada ekstrapoleerimist II lisa
B osast, tingimusel et hinnatakse ka abiainete ja muude koostisosade kdiki
voimalikke mdjusid, eelkdige patogeensuse ja nakkavuse osas.

1. TAIMEKAITSEVAHENDI MAARATLUS

Esitatav teave peab koos mikroorganismi(de) kohta esitatava teabega
olema piisav preparaatide tdpseks identifitseerimiseks ja maédratlemi-
seks. Osutatud teavet ja andmeid on vaja kdikide taimekaitsevahendite
puhul, kui ei ole teisiti ette ndhtud.

1.1. Taotleja

Tuleb esitada taotleja nimi ja aadress (alaline aadress iihenduses),
samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja telefaksi number.

Kui peale selle on taotlejal kontor, agent voi esindaja liikmesriigis, kus
luba taotletakse, tuleb esitada kohaliku kontori, agendi voi esindaja
nimi ja aadress, samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni ja
faksi number.

1.2. Preparaadi ja mikroorganismi(de) tootja

Tuleb esitada preparaadi ja iga selles sisalduva mikroorganismi tootja
nimi ja aadress, samuti iga preparaati ja mikroorganismi tootva toot-
misettevotte nimi ja aadress.

Iga tootja puhul tuleb esitada kontaktasutus (eelistatult keskne kontakt-
asutus, selle nimi ning telefoni ja faksi number).

Kui mikroorganism on piérit tootjalt, kelle andmeid ei ole varem
esitatud vastavalt II lisa B osale, tuleb esitada iiksikasjalik teave nime-
tuse ja liigikirjelduse kohta vastavalt II lisa B osa punkti 1.3 nduetele
ja lisandite kohta vastavalt II lisa B osa punkti 1.4 nduetele.

1.3. Preparaadi kaubanduslik nimetus v6i kavandatav kaubanduslik
nimetus ja vajaduse korral tootja arenduskood

Esitada tuleb koik toimikus osutatud preparaadi endised ja praegused
kaubanduslikud nimetused ja kavandatavad kaubanduslikud nimetused
ning arenduskoodid, samuti praegused nimetused ja koodid. Erinevuste
kohta tuleb esitada koik tiksikasjad. (Kavandatav kaubanduslik nimetus
ei tohi pOhjustada arusaamatust juba lubatud taimekaitsevahendite
kaubanduslike nimedega.)

1.4. Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave preparaadi koos-
tise kohta

i) Iga mikroorganism, mille kohta on esitatud taotlus, tuleks identi-
fitseerida ja markida selle nimi liigi tasandil. Mikroorganism tuleks
anda hoiule tunnustatud kultuuride kogusse ning anda organismile
registreerimisnumber. Tuleb mirkida teaduslik nimetus ja rithma-
kuuluvus (bakter, viirus jne) ning mistahes muu mikroorganismi
jaoks asjakohane nimetus (nt tiivi, serotiilip). Lisaks sellele tuleb
kindlaks médrata mikroorganismi arengufaas (nt spoorid, miitseel)
turustatavas tootes.

ii

=

Preparaatide kohta tuleb esitada jargmine teave:

— mikroorganismi(de) sisaldus taimekaitsevahendis ja mikroorga-
nismi sisaldus taimekaitsevahendi valmistamiseks kasutatud
materjalis; see teave peab holmama elujoulise ja mitteelujoulise
materjali maksimum-, miinimum- ja nominaalsisaldust,

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, veebruar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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— abiainete sisaldus,

— muude koostisosade (nt korvalsaaduste, destillaadi, so6tme
jms) ning tootmisprotsessis saadud saastavate mikroorganis-
mide sisaldus.

Sisaldus tuleks kemikaalide puhul véljendada vastavalt direktiivi
78/631/EMU artikli 6 15ikele 2 ja mikroorganismide puhul asjako-
hasel viisil (toimeiihikute arvuna ruumala voi massi kohta voi
monel muul mikroorganismide jaoks asjakohasel viisil).

iii) Abiained tuleb voimaluse korral identifitseerida keemilise nimetuse
jérgi vastavalt direktiivi 67/548/EMU T lisale vdi, juhul kui aine on
konealusesse direktiivi kandmata, vastavalt [IUPACi ja CA nomen-
klatuurile. Tuleb esitada abiainete struktuur voi struktuurivalem.
Abiaine iga komponendi puhul tuleb esitada vastav EU (EINECSi
voi ELINCSi) number ja CASi number, kui need on olemas. Kui
esitatav teave ei voimalda abiaine tédielikku identifitseerimist, tuleb
esitada asjakohane spetsifikatsioon. Samuti tuleb esitada abiainete
kaubanduslik nimetus, kui see on olemas.

iv) Tuleb esitada abiainete funktsioon:

~

— liimaine

— vahutamisvastane aine
— antiftiis

— sideaine

— puhver

— tugiaine

— desodeeriv aine
— dispergant

— virvaine

— emeetikum

— emulgaator

— vdetis

— 16hnaaine

— parfiiim

— konservant

— propellent

— repellent

— aine taimede kaitseks
— lahusti

— stabilisaator

— stinergist

— paksendaja

— mirgav aine

— muu (tdpsustada).

iv

~

Tootmisprotsessis saadud saastavate mikroorganismide ja muude
koostisosade identifitseerimine.

Saastavad mikroorganismid tuleb identifitseerida vastavalt II lisa B
osa 1. jao punktile 1.3.

Kemikaalid (inertsed koostisosad, kdrvalsaadused jne) tuleb iden-
tifitseerida vastavalt II lisa A osa 1. jao punktile 1.10.

Kui esitatud teave ei ole komponendi, nt destillaadi, s66tme vms
taielikuks identifitseerimiseks piisav, tuleb esitada iiksikasjalik
teave iga sellise komponendi koostise kohta.
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1.5. Preparaadi fiiiisikaline olek ja laad
Preparaadi tiilip ja kood tuleb méérata vastavalt véljaandele ,,Catalogue
of pesticide formulation types and international coding system (GIFAP
Technical Monograph nr 2, 1989)”.
Kui teatav preparaat ei ole kdnealuses triikises tdpselt madratletud,
tuleb esitada asjaomase preparaadi fiiiisikalise laadi ja oleku tdpne
kirjeldus koos ettepanekutega preparaadi tiilibi sobivaks kirjeldamiseks
ja preparaadi maératlemiseks.

1.6. Funktsioon
Bioloogiline funktsioon tuleb tdpsustada jargmiste funktsioonide seast:
— bakterite tdrje,
— seente torje,
— putukatorje,
— lestade torje,
— limuste torje,
— Umarusside torje,
— umbrohutdrje,
— muu (tdpsustada).

2. TAIMEKAITSEVAHENDI FUUSIKALISED, KEEMILISED JA
TEHNILISED OMADUSED
Tuleb mirkida, mil mééral vastavad taimekaitsevahendid, mille joaks
luba taotletakse, FAO spetsifikatsioonidele, mille on kokku leppinud
FAO pestitsiidispetsifikatsioonide, registreerimisnduete ja taotlusstan-
dardite ekspertide rithma pestitsiidispetsifikatsioonide eksperdiriihm.
Korvalekaldeid FAO spetsifikatsioonidest tuleb iiksikasjalikult kirjel-
dada ja pdhjendada.

2.1. Viilised tunnused (virvus ja 16hn)
Tuleb esitada nii preparaadi vérvuse ja 16hna kui ka fiiiisikalise oleku
kirjeldus.

2.2. Ladustamine — stabiilsus ja kélblikkusaeg

2.2.1. Valguse, temperatuuri ja niiskuse moju taimekaitsevahendi tehnilistele
omadustele

i) Tuleb kindlaks maéérata ja esitada preparaadi fiiisikaline ja bioloo-
giline stabiilsus soovitataval ladustamistemperatuuril, sealhulgas
teave saastavate mikroorganismide kasvu kohta. Katse lidbiviimise
tingimusi tuleb pohjendada.

il

=

Peale selle tuleb vedelpreparaatide puhul méirata ja esitada mada-
late temperatuuride mdju fiilisikalisele stabiilsusele vastavalt
CIPACi (') meetoditele MT 39, MT 48, MT 51 voi MT 54.

iii) Tuleb esitada preparaadi kdlblikkusaeg soovitataval ladustamistem-
peratuuril. Kui kolblikkusaeg on lithem kui kaks aastat, tuleb
kdlblikkusaeg esitada kuulise tdpsusega koos asjakohaste tipsus-
tustega temperatuuri kohta. Kasulik teave on esitatud GIFAPi (%)
monograafias nr 17.

2.2.2. Muud stabiilsust mojutavad tegurid

Tuleb uurida Shuga, pakendiga jms kokkupuutumise moju toote
stabiilsusele.

2.3. Plahvatavus ja oksiideerimisvéime

Plahvatavus ja oksiideerimisvoime méadratakse kindlaks vastavalt
IIT lisa A osa 2. jao punktile 2.2, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik
toendada, et selliste uuringute labiviimiseks puudub tehniline voi
teaduslik vajadus.

(") Rahvusvaheline Pestitsiidide Méadramise Koostoondukogu. B
(?) Pdllumajanduskemikaalide Tootjate Riiklike Assotsiatsioonide Rahvusvaheline Uhendus.
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2.4. Leekpunkt ja muud siittivuse voi isesiittivuse tunnused

Leekpunkt ja siittivus tuleb kindlaks maérata vastavalt III lisa A osa 2.
jao punktile 2.3, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et
selliste uuringute labiviimiseks puudub tehniline voi teaduslik vajadus.

2.5. Happelisus, aluselisus ja vajaduse korral pH viértus

Happelisus, aluselisus ja pH véirtus maératakse kindlaks vastavalt
IIT lisa A osa 2. jao punktile 2.4, vilja arvatud juhul, kui on véimalik
toendada, et selliste uuringute labiviimiseks puudub tehniline voi
teaduslik vajadus.

2.6. Viskoossus ja pindpinevus

Viskoossus ja pindpinevus maératakse kindlaks vastavalt III lisa A osa
2. jao punktile 2.5, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et
selliste uuringute labiviimiseks puudub tehniline voi teaduslik vajadus.

2.7. Taimekaitsevahendi tehnilised omadused

Preparaadi tehnilised omadused tuleb méirata selleks, et vdimaldada
otsuse tegemist preparaadi aktsepteeritavuse kohta. Kui tuleb labi viia
katsed, tuleb need teha mikroorganismi ellujaédmiseks sobival tempe-
ratuuril.

2.7.1. Mdrguvus

Nende tahkel kujul preparaatide mérguvus, mida enne kasutamist
lahjendatakse (nt mérguvad pulbrid ja vees dispergeeruvad graanulid),
tuleb maéérata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 53.3.

2.7.2. Vahutavus

Vees lahustatavate preparaatide vahutavus tuleb médrata ja esitada
vastavalt CIPACi meetodile MT 47.

2.7.3. Suspendeeruvus ja suspensiooni piisivus

— Vees dispergeeruvate toodete (nt mérguvad pulbrid, vees disper-
geeruvad graanulid, suspensiooni kontsentraadid) suspendeeruvus
tuleb médrata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 15, MT
161 voi MT 168.

— Vees dispergeeruvate toodete (nt suspensiooni kontsentraadid ja
vees dispergeeruvad graanulid) dispersiooni spontaansus tuleb
médrata ja esitada vastavalt CIPACi meetoditele MT 160 voi MT
174.

2.74. Kuivsoelkatse ja mdrgsoelkatse

Selleks, et tootlemise hdlbustamise eesmargil tagada tolmavate pulbrite
osakeste sobiv jaotus suuruse jérgi, tuleb teostada ja esitada kuivsoel-
katse vastavalt CIPACi meetodile MT 59.1.

Vees dispergeeruvate toodete puhul tuleb teostada ja esitada méargsoel-
katse vastavalt CIPACi meetodile MT 59.3 v6i MT 167.

2.7.5. Osakeste jaotus suuruse jdrgi (tolmavad ja mdrguvad pulbrid, graa-
nulid), tolmu/peenosiste (graanulid) sisaldus, héérdumine ja murene-
mine (graanulid)

i) Pulbrite puhul tuleb osakeste jaotus suuruse jargi midrata ja
esitada vastavalt OECD meetodile 110.

Otse kasutamiseks ettendhtud graanulite nimimdotmed tuleb kind-
laks médrata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 58.3, vees
dispergeeruvate graanulite puhul vastavalt CIPACi meetodile MT
170.

il

=

Granuleeritud preparaatide tolmusisaldus tuleb maiérata ja esitada
vastavalt CIPACi meetodile MT 171. Kui see on kasutaja kokku-
puute suhtes vajalik, tuleb tolmu osakeste suurus méédrata ja esitada
vastavalt OECD meetodile 110.

iii) Graanulite hdordumise ja murenemise omadused tuleb méidrata ja
esitada, kui rahvusvahelisel tasandil kokkulepitud meetodid on
kittesaadavad. Andmete selgumisel tuleb need esitada koos kasu-
tatud meetodiga.
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2.7.6. Emulgeeruvus, taasemulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus

i) Emulgeeruvate preparaatide emulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus ja
taasemulgeeruvus tuleb médrata ja esitada vastavalt CIPACi meeto-
dile MT 36 vdi MT 173.

ii) Lahjendatud emulsioonidena ja emulsioonidena esinevate preparaa-
tide stabiilsus tuleb méirata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile
MT 20 vdi MT 173.

2.7.7. Voolavus, hanguvus (loputatavus) ja tolmavus

i) Granuleeritud preparaatide voolavus tuleb méérata ja esitada vasta-
valt CIPACi meetodile MT 172.

ii) Suspensioonide (nt suspensiooni kontsentraadid, suspoemul-
sioonid) hanguvus (k.a loputusjddgid) tuleb méérata ja esitada
vastavalt CIPACi meetodile MT 148.

iii) Tolmavate pulbrite tolmavus tuleb méérata ja esitada vastavalt
CIPACi meetodile MT 34 vdi vastavalt muule sobivale meetodile.

2.8. Fiiiisikaline, keemiline ja bioloogiline kokkusobivus teiste toode-
tega, k.a taimekaitsevahenditega, mille puhul antakse luba koos
kasutamiseks

2.8.1. Fiiiisikaline kokkusobivus

Tsisternides olevate soovituslike segude fiilisikaline kokkusobivus
tuleb maéérata ja esitada.

2.8.2. Keemiline kokkusobivus

Tsisternides olevate soovituslike segude keemiline kokkusobivus tuleb
madrata ja esitada, vilja arvatud juhul, kui preparaatide omaduste
kontrollimisel on reaktsiooni tekkimise vdimalus kahtlusteta vilistatud.
Sel juhul piisab sellise teabe esitamisest pdhjendusena keemilise
kokkusobivuse praktilise madramata jatmise kohta.

2.8.3. Bioloogiline kokkusobivus

Tsisternides olevate segude bioloogiline kokkusobivus tuleb méérata ja
esitada. Tuleb kirjeldada teiste mikroorganismidega voi kemikaalidega
kokkusegamise mdju mikroorganismi aktiivsusele (nt antagonism,
fungitsiidne mdju). TShususe andmete alusel tuleks uurida taimekait-
sevahendi voimalikku vastasmdju teiste pdllukultuuridel kasutatavate
keemiatoodetega preparaadi eeldatavates kasutustingimustes. Vajaduse
korral tuleks tépsustada bioloogilise pestitsiidi ja keemiliste pestitsii-
dide kasutamiskordade vaheline ooteaeg, et viltida tdhususe kadu.

2.9. Kinnitumine ja jaotumine seemnetel

Seemnete to6tlemiseks ettendhtud preparaatide puhul tuleb uurida nii
jaotumist kui ka kinnitumist ning esitada teave selle kohta; jaotumise
puhul vastavalt CIPACi meetodile MT 175.

2.10. Punktides 2.1-2.9 esitatud andmete kokkuvéte ja hinnang
3. ANDMED TOOTLEMISE KOHTA
3.1 Kavandatav kasutusala

Mikroorganismi sisaldavate preparaatide olemasolev(ad) voi kavanda-
tav(ad) kasutusala(d) tuleb valida jargmiste seast:

— avamaa, nt pollumajandus, aiandus, metsandus ja viinamarjakas-
vatus,

— kaitstud kultuurid (nt kasvuhoonetes),
— ilutaimed,

— umbrohutdrje harimata maal,

— koduaed,

— toataimed,

— ladustatud tooted,

— muu (tdpsustada).
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3.2. Toimeviis

Tuleb mérkida, mil viisil voib toimuda toote omastamine (nt kontakt,
allaneelamine, sissehingamine) voi kahjurite torje (fungitoksiline voi
fungistaatiline toime, konkurents toitainete pérast jne).

Tuleb samuti mérkida, kas toode translotseerub taimedes vdi mitte ja
vajaduse korral, kas selline translokatsioon on apoplastiline, stimplas-
tiline voi mdlemat.

3.3. Uksikasjalikud andmed kavandatud kasutuse kohta

Tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kavandatud kasutuse kohta, nt
torjutavate kahjulike organismide tiiip ja/voi kaitstavad taimed voi
taimsed saadused.

Samuti tuleks esitada mikroorganisme sisaldava taimekaitsevahendi ja
keemiliste pestitsiidide kasutamiskordade vaheline ooteaeg vdi loetelu
keemiliste taimekaitsevahendite toimeainetest, mida ei tohi kasutada
samadel pollukultuuridel koos mikroorganisme sisaldava taimekaitse-
vahendiga.

3.4. Kasutatav kogus

Iga tootlemismeetodi ja iga kasutuse kohta tuleb esitada kasutatav
kogus toodeldava iihiku (ha, m2, m3) kohta preparaadi puhul gram-
mides, kilogrammides voi liitrites ja mikroorganismi puhul asjako-
hastes iihikutes.

Kasutatavad kogused viljendatakse tavaliselt grammides voi kilogram-
mides hektari kohta voi kilogrammides kuupmeetri kohta ning vaja-
duse korral grammides voi kilogrammides tonni kohta; kasvuhoones ja
koduaias kasutamise puhul viljendatakse kogused grammides voi kilo-
grammides 100 m? kohta voi grammides voi kilogrammides kuup-
meetri kohta.

3.5. Mikroorganismi sisaldus kasutatavas vahendis (nt lahjendatud
pihustamisvedelikus, séotades voi toodeldud seemnetes)

Mikroorganismi sisaldus teatatakse vastavalt olukorrale toimeiihikute
arvuna ml voi g kohta vdi muudes asjakohastes iihikutes.

3.6. Kasutusviis

Kavandatavat kasutusviisi tuleb kirjeldada tdielikult, markides kasuta-
tava seadme tiilibi, kui see on vajalik, samuti lahjendusvedeliku tiiiibi
ja koguse pindala- v3i ruumalaiihiku kohta.

3.7. Kasutamiskorrad ja -ajad ning kaitse kestus

Tuleb esitada kasutamiskordade maksimumarv ja aeg. Vajaduse korral
tuleb mirkida kaitstavate pdllukultuuride voi taimede kasvuetapid ning
kahjulike organismide arenguetapid. Vodimaluse ja vajaduse korral
tuleb mérkida kasutamiskordade vaheline ooteaeg pdevades.

Kaitse kestus tuleb maérkida nii iga iiksiku kasutamiskorra kui ka
kasutamiskordade maksimumarvu puhul.

3.8. Vajalikud ooteajad voi muud ettevaatusabindud fiitopatogeense
toime viltimiseks jiarelkultuuridel

Vajaduse korral tuleb mérkida viimase kasutamiskorra ja jarelkultuu-
ride kiilvamise voi istutamise vahelised minimaalsed ooteajad, mida on
vaja flitopatogeense toime viltimiseks konealustel kultuuridel, lahtudes
6. jao punktis 6.6 esitatud andmetest.

Jéarelkultuuride puhul tuleb maérkida nende valiku piirangud.
3.9. Kavandatavad kasutusjuhised

Tuleb esitada etikettidele ja infolehtedele triikitavad preparaadi kavan-
datavad kasutusjuhised.

4. TAIENDAV TEAVE TAIMEKAITSEVAHENDI KOHTA

4.1. Pakendamine ja preparaadi kokkusobivus kavandatavate pakke-
materjalidega

i) Kasutatavat pakendit tuleb tiielikult kirjeldada ning tapsustada
selle materjal, konstrueerimisviis (nt véljapressitud, kokkusulatatud
jne), suurus, maht, ava suurus, korgi ja plommide tiitip. Pakend
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tuleb konstrueerida vastavalt FAO pestitsiidide pakendamise
juhistes tépsustatud kriteeriumidele ja suunistele.

il

=

Pakendi, kaasa arvatud selle korgi, tugevus, ldbilaskvuskindlus ja
vastupidavus tavapérasele veole ja kisitlemisele tuleb médrata ja
esitada vastavalt ADRi meetoditele 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556, 3558 voi keskmise suurusega mahtlastikonteinerite puhul
vastavalt asjakohastele ADRi meetoditele ning, kui preparaadi
puhul ndutakse lastele kittesaamatute korkide kasutamist, vastavalt
ISO standarditele 8317.

iii) Pakendimaterjali vastupidavus pakendi sisule tuleb esitada vasta-
valt GIFAPi monograafiale nr 17.

4.2. Tootlemisseadmete puhastamine

Nii tootlemisseadmete kui ka kaitseriietuse puhastamise korda tuleb
kirjeldada iiksikasjalikult. Puhastamise korra tohusust tuleb uurida
pohjalikult, nt bioloogiliste testide abil, ja see tuleb esitada.

4.3. Ajavahemikud enne uuesti kasutamist, vajalikud ooteajad véi
muud ettevaatusabinéud inimeste, loomade ja keskkonna kaitseks

Teabe esitamisel tuleb ldhtuda mikroorganismi(de) kohta noutavatest
andmetest ning 7. ja 8. jaos ndutavatest andmetest ning toetuda kdnea-
lustele andmetele.

i) Pollukultuurides, taimedes ja taimsetes saadustes vdi nende pinnal,
to6deldud aladel voi ruumides esinevate jadkide koguse minimi-
seerimiseks tuleb inimeste vdi karja kaitsmise eesmirgil tipsustada
koristuseelseid ooteaegu, ajavahemikke enne uuesti kasutamist voi
keeluaegu, nt:

— koristuseelne ooteaeg (pdevades) iga asjaomase pollukultuuri
puhul,

— ajavahemik (pdevades) enne uuesti kasutamist karja kaitseks
karjatatavate alade puhul,

— ajavahemik (tundides v0i pdevades) enne uuesti kasutamist
inimeste kaitseks toddeldud pdllukultuuride, ehitiste vdi
ruumide puhul,

— keeluaeg (péevades) sooda puhul,

— ooteaeg (pdevades) tootlemise ja toddeldud saaduste kasitle-
mise vahel.

il) Vajaduse korral tuleb katsetulemuste pdhjal esitada teave konkreet-
sete poOllumajandus-, taimetervise- vOi keskkonnanduete kohta,
mille alusel tohib voi ei tohi preparaati kasutada.

4.4. Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabinoud Kisitlemise, ladusta-
mise, veo ja tulekahju korral

Tuleb esitada taimekaitsevahendite késitlemise iiksikasjalikud meetodid
ja ettevaatusabindud nende ladustamisel nii laos kui ka kasutaja
tasandil, nende veo ja tulekahju korral. Vajaduse korral tuleb esitada
teave pdlemissaaduste kohta. Tuleb tdpsustada tdendoliselt tekkivaid
ohte ning nende minimeerimise viise ja korda. Tuleb esitada jadtmete
voi jadkide tekkimise vélistamise vOi minimeerimise kord.

Vajaduse korral viiakse ldbi hindamine vastavalt ISO meetodile TR
9122.

Tuleb esitada kaitseriietuse ja soovitatavate seadmete laad ja
omadused. Esitatavad andmed peavad olema kiillaldased, et hinnata
taimekaitsevahendite sobivust ja tShusust reaalsetes kasutustingi-
mustes.

4.5. Meetmed onnetusjuhtumi korral

Tuleb esitada taimekaitsevahendite veol, ladustamisel voi kasutamisel
esineva Onnetusjuhtumi puhul jargitav tiksikasjalik kord, mis holmab:

— lekke sulgemist,
— alade, soidukite ja hoonete saastusest puhastamist,

— kahjustunud pakendite, absorbentide ja muude materjalide korval-
damist,
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— péistetdotajate ja juuresolijate kaitset,
— smaabivdtteid.

4.6. Taimekaitsevahendite ja nende pakendite hivitamise ja saastusest
puhastamise kord

Havitamise ja saastusest puhastamise kord tuleb vilja tootada nii
viikeste koguste (kasutajad) kui ka suurte koguste (ladu) jaoks. Kone-
alune kord peab olema kooskdlas kehtivate eeskirjadega jadtmete ja
toksiliste jddtmete korvaldamise kohta. Soovitatavad korvaldamise
vahendid ei tohi kahjustada keskkonda ning need peavad olema kitte-
saadavatest vahenditest kodige tohusamad ja praktilisemad.

4.6.1. Kontrollitav poletamine

Paljudel juhtudel on taimekaitsevahendite, eelkdige nendes sisalduvate
abiainete, saastunud materjalide voi saastunud pakendite eelistatud voi
ainus ohutu korvaldamise viis kontrollitav pdletamine litsentseeritud
jadtmepdletusahjus.

Taotleja peab esitama ohutu kdrvaldamise iiksikasjalikud juhised.
4.6.2. Muud

Kui kavandatakse muid taimekaitsevahendite, pakendite ja saastunud
materjalide kdrvaldamise meetodeid, tuleb neid pohjalikult kirjeldada.
Selliste meetodite kohta tuleb andmed esitada nende tdhususe ja
ohutuse kindlakstegemiseks.

5. ANALUUSIMEETODID
Sissejuhatus

Kéesoleva jaotise sitted hdlmavad iiksnes analiilisimeetodeid, mida
noutakse registreerimisjérgse kontrolli ja jarelevalve jaoks.

Voimaluse korral ei tohiks taimekaitsevahend sisaldada saasteaineid.
Aktsepteeritavate saasteainete sisalduse iile peaks riski hindamise
seisukohast otsustama padev asutus.

Taotleja peab pidevalt kontrollima nii tootmisviisi vOi protsessi kui
toote kvaliteeti. Tuleks esitada toodangu kvaliteedi kriteeriumid.

Selliste analiiisimeetodite puhul, mida kasutatakse kéesolevas direk-
tiivis ndutavate andmete kogumiseks voi muudel eesmérkidel, peab
taotleja esitama meetodi kasutamise kohta pdhjenduse; vajaduse korral
tootatakse konealuste meetodite jaoks vélja eraldi suunised, mis pohi-
nevad registreerimisjirgse kontrolli ja jérelevalve jaoks kasutatavate
meetodite puhul maératletud nduetel.

Tuleb esitada meetodite kirjeldused, mis peavad hdlmama iiksikasju
seadmete, materjalide ja tingimuste kohta. Olemasolevate CIPACi
meetodite kohaldatavusest tuleb teatada.

Konealused meetodid peaksid olema voimalikult lihtsad, pdhjustama
minimaalseid kulutusi ja ndudma {ildiselt saadaolevaid seadmeid.

Kéesolevas jaotises kasutatakse jargmisi moisteid:

Lisandid Muud koostisosad (sealhulgas saastavad mikro-
organismid ja/voi keemilised ained) peale asja-
omase mikroorganismi, mis tekivad tootmisprot-
sessi kdigus vOi ladustamise ajal lagunemise

kaigus

Olulised lisandid Eespool médratletud lisandid, mis on olulised
inimeste ja loomade tervise ja/vOi keskkonna
seisukohast

Metaboliidid Metaboliidid hdlmavad saadusi, mis tekivad

lagunemis- ja biosiinteesireaktsioonidel mikro-
organismis vOi muudes organismides, mida
kasutatakse konealuse mikroorganismi tootmisel

Olulised metaboliidid Metaboliidid, mis on olulised inimeste ja
loomade tervise ja/voi keskkonna seisukohast

Jaagid Elujoulised mikroorganismid ja nende mikroor-
ganismide poolt markimisvairsetes kogustes
toodetud ained, mis jadvad jarele parast mikro-
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organismide kadumist ning on olulised inimeste
ja loomade tervise ja/vdi keskkonna seisuko-
hast.

Noudmise korral tuleb esitada jargmised proovid:

i) preparaadi proovid;

ii) toostuslikult toodetud mikroorganismide proovid;
iii) puhta mikroorganismi analiiiitilised standardid;

iv) oluliste metaboliitide ja koikide muude jadgi madratlusega
hdlmatud komponentide analiiiitilised standardid;

v) olemasolu korral oluliste lisandite vdrdlusaine proovid.
5.1. Preparaadi analiiiisimeetodid

— Meetodid, mida tuleb kirjeldada tdielikult, tuleb esitada preparaadis
leiduva mikroorganismi identifitseerimiseks ja selle sisalduse
médramiseks. Juhul kui preparaat sisaldab mitut mikroorganismi,
tuleks esitada nende iga iiksiku mikroorganismi identifitseerimiseks
ja sisalduse méadramiseks sobivad meetodid.

— Meetodid korrapérase kontrolli kehtestamiseks 1dpptoote (prepa-
raadi) iile, tagamaks, et see ei sisalda muid organisme kui osutatud,
ning selle tihtsuse kehtestamiseks.

— Meetodid saastavate mikroorganismide identifitseerimiseks prepa-
raadis.

— Meetodid, mida kasutatakse preparaadi ladustamisstabiilsuse ja
kolblikkusaja madramiseks.

5.2. Meetodid jadkide madramiseks ja kvantifitseerimiseks

Tuleb esitada analiiiitilised meetodid jddkide médramiseks vastavalt
II lisa B osa 4. jao punktile 4.2, vélja arvatud juhul, kui on vdimalik
tdendada, et vastavalt II lisa B osa 4. jao punkti 4.2 nduetele esitatud
andmed on piisavad.

6. ANDMED TOHUSUSE KOHTA

Tohususe andmeid késitlevad sdtted on juba vastu vdetud komisjoni
direktiiviga 93/71/EMU. (')

7. MOJU INIMESTE TERVISELE

Preparaatide miirgisuse, sh patogeensuse ja nakkavuse nduetekohaseks
hindamiseks peaks olema kéttesaadav piisav teave mikroorganismi
dgeda mirgisuse, drritava toime ja sensibiliseeriva toime kohta.
Voimaluse korral tuleks esitada lisateavet mikroorganismi toksilise
toime liigi, toksikoloogiliste omaduste ja muude teadaolevate toksiko-
loogiliste aspektide kohta. Erilist tahelepanu tuleks pdorata abiainetele.

Toksikoloogiliste uuringute ajal tuleks iiles mérkida koik nakkavuse ja
patogeensuse mérgid. Toksikoloogilised uuringud peaksid hdlmama
eliminatsiooni uuringuid.

Vaottes arvesse moju, mida lisandid ja muud koostisosad vdivad toksi-
koloogilisele kditumisele avaldada, on oluline, et iga uuringu puhul
esitatakse kasutatud materjali iiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon).
Katsete labiviimisel tuleb kasutada taimekaitsevahendit, mille jaoks
luba taotletakse. Eelkdige peab olema selge, et preparaadis kasutatud
mikroorganism ja selle kasvatamise tingimused on samad nagu need,
mille kohta on esitatud teave ja andmed II lisa B osa kontekstis.

Taimekaitsevahendite uuringutel kohaldatakse mitmetasandilist testi-
missiisteemi.

7.1. Ageda miirgisuse péhiuuringud

Esitatavad ja hinnatavad uuringud ja andmed peavad olema piisavad,
et voimaldada kindlaks teha md&ju pérast tihekordset kokkupuudet
taimekaitsevahendiga ning eelkdige vdimaldada kindlaks teha:

— taimekaitsevahendi miirgisust,

(") EUT L 221, 31.8.1993, Ik 27.
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— taimekaitsevahendi miirgisust, mis tuleneb mikroorganismist,
— mdju ajalist kulgu ja omadusi ning koiki tiksikasju kditumismuu-
tuste ja voimalike kogupatoloogiliste leidude kohta lahkamisel,
— voimaluse korral toksilise toime liiki ja
— suhtelist ohtu seoses eri kokkupuuteviisidega.
Kuigi tédhelepanu tuleb poodrata asjakohaste miirgisuse méaarade hinda-
misele, peab kogutud teabe pdhjal olema samuti véimalik liigitada
taimekaitsevahendit vastavalt direktiivile 78/631/EMU. Ageda miirgis-
tuse katsete pohjal saadud teave on eriti oluline Onnetusjuhtumite
korral tekkida vdivate ohtude hindamisel.
7.1.1. Age suukaudne miirgisus
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse
Ageda suukaudse miirgisuse katse tuleks ldbi viia igal juhul, vilja
arvatud juhul, kui taotleja suudab pédevale asutusele tdendada, et on
voimalik tugineda direktiivi 78/631/EMU artikli 3 15ikele 2.
Katse ldbiviimise suunised
Katse tuleb libi viia vastavalt komisjoni direktiivis 92/69/EMU (1)
esitatud meetodile B.1 vdi B.la.
7.1.2. Age miirgisus sissehingamisel
Katse eesmirk
Katse annab teavet taimekaitsevahendi miirgisuse kohta sissehinga-
misel rottide puhul.
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse
Katse tuleb 14bi viia, kui taimekaitsevahend:
— on kasutatav pihustiga,
— on aerosool,
— on pulber, mis sisaldab olulisel hulgal osakesi labimddduga
<50 um (> 1 % massist),
— on manustatav lennukist, juhul kui kokkupuude sissehingamisel
on asjakohane,
— on vahend, mida manustatakse viisil, mis tekitab olulisel hulgal
osakesi voi tilkasid 1dbimddduga < 50 pm (> 1 % massist),
— sisaldab iile 10 % lenduvaid ithendeid.
Katse ldbiviimise suunised
Katse tuleb libi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B.2.
7.1.3. Age nahakaudne miirgisus
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse
Ageda nahakaudse miirgisuse katse tuleks ldbi viia igal juhul, vilja
arvatud juhul, kui taotleja suudab pédevale asutusele toendada, et on
voimalik tugineda ndukogu direktiivi 78/631/EMU artikli 3 1dikele 2.
Katse ldbiviimise suunised
Katse tuleb ldbi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B.3.
7.2. Téiendavad fdgeda miirgisuse uuringud

7.2.1. Naha drritus
Katse eesmirk
Katsega kontrollitakse taimekaitsevahendi vdimalikku nahka drritavat

toimet, sealhulgas tdheldatud toime voimalikku podrduvust.

(") EUT L 383, 29.12.1992, Ik 113.
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Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Taimekaitsevahendi nahka arritav toime tuleb alati kindlaks maéérata,
vilja arvatud juhul, kui abiained ei ole eeldatavasti nahka &rritavad voi
kui on tdendatud, et mikroorganism ei ole nahka &rritav, voi kui
vastavalt katse labiviimise suunistele on tdendoline, et tdsiseid naha-
kahjustusi saab vilistada.

Katse labiviimise suunised

Katse tuleb 1dbi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B.4.

7.2.2. Silmade drritus
Katse eesmark

Katsega kontrollitakse taimekaitsevahendi voimalikku silmi &rritavat
toimet, sealhulgas tiheldatud toime vdimalikku podrduvust.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Taimekaitsevahendi silmi arritav toime tuleb kindlaks méérata, kui
kahtlustatakse, et abiained arritavad silmi, vélja arvatud juhul, kui
mikroorganism on silmi &rritav vdi kui vastavalt katse ldbiviimise
suunistele on toendoline, et aine vdib tekitada tdsiseid silmakahjustusi.

Katse ldbiviimise suunised

Silmi #rritav toime tuleb kindlaks teha vastavalt direktiivis 92/69/EMU
esitatud meetodile B.5.

7.2.3. Naha sensibiliseerimine
Katse eesmark

Katsega saadakse piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendi voimet
pohjustada naha sensibiliseerimist.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb 1dbi viia, kui abiainetel kahtlustatakse nahka sensibilisee-
rivaid omadusi, vélja arvatud juhul, kui mikroorganismil voi korvalai-
netel on teadaolevalt nahka sensibiliseerivaid omadusi.

Katse ldbiviimise suunised

Katsed tuleb ldbi viia vastavalt direktiivis 92/69/EMU esitatud meeto-
dile B.6.

7.3. Andmed kokkupuutumise kohta

Taimekaitsevahenditega kokkupuutuvatele isikutele (kasutajatele,
korvalseisjatele, tootajatele) tekkivad ohud sdltuvad taimekaitsevahendi
fuitisikalistest, keemilistest ja toksikoloogilistest omadustest, toote
liigist (lahjendamata/lahjendatud), preparaadi tiilibist ning kokkupuute
viisist, ulatusest ja kestusest. Tuleb koguda ja esitada piisavalt teavet ja
andmeid, et hinnata taimekaitsevahendiga tdendoliselt tekkiva kokku-
puute ulatust kavandatud kasutustingimustes.

Juhtudel, kui II lisa B osa 5. jaos mikroorganismi kohta esitatud teabe
alusel voi III lisa B osa kdesolevas jaos preparaadi kohta esitatud teabe
alusel on eriti alust karta nahakaudse imendumise vdimalust, vdib olla
vaja esitada lisaandmeid nahakaudse imendumise kohta.

Tuleb esitada tootega tootmise vdi kasutamise ajal kokkupuutumise
jarelevalve tulemused.

Eespool nimetatud teabe ja andmete alusel tuleb valida asjakohased
kaitsemeetmed, sealhulgas taimekaitsevahendi kasutajate ja tootajate
poolt kasutatavad isikukaitsevahendid, mis tuleb méératleda etiketil.

7.4. Kittesaadavad toksikoloogilised andmed muude ainete kui
toimeainete kohta

Iga abiaine kohta tuleb esitada Euroopa Parlamendi ja ndukogu direk-
tiivi 1999/45/EU (') ja komisjoni 5. mirtsi 1991. aasta direktiivi
91/155/EMU (milles midratletakse ja sitestatakse ohtlikke preparaate
kisitleva eriteabe siisteemi iiksikasjalik kord direktiivi 88/379/EMU

(") EUT L 200, 30.7.1999, Ik 1.
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artikli 10 rakendamisel) (') kohaselt esitatava teate ja ohutuskaardi
koopia. Tuleb esitada kogu muu kéttesaadav teave.

7.5. Taimekaitsevahendite kombinatsioonide lisauuringud
Katse eesmirk

Teatavatel juhtudel voib olla vajalik viia punktides 7.1-7.2.3 osutatud
uuringud 14dbi taimekaitsevahendite kombinatsiooniga, kui vahendi
sildil on ndue, et taimekaitsevahendit tuleb kasutada koos teiste taime-
kaitsevahenditega ja/vdi koos vaktsiinide abiainega tsisternis oleva
seguna. Lisauuringute vajadus tuleb iga juhtumi puhul otsustada eraldi,
vottes arvesse iga liksiku taimekaitsevahendi dgeda miirgisuse uurin-
gute tulemusi, asjaomaste taimekaitsevahendite kombinatsiooniga
kokkupuutumise vdimalust ja asjaomaste vOi samalaadsete vahendite
kohta kittesaadavat teavet voi praktilisi kogemusi.

7.6. Kokkuvéte ja hinnang méju kohta tervisele

Tuleb esitada koikide punktides 7.1-7.5 sitestatud andmete ja teabe
kokkuvdte, mis peab sisaldama andmete iiksikasjalikku ja kriitilist
hinnangut asjakohaste hindamis- ja otsustuskriteeriumide ja suuniste
kontekstis, eelkdige inimeste ja loomade suhtes tekkivate voi tekkida
voivate ohtude ning andmebaasi ulatuse, kvaliteedi ja usaldusvidrsuse
kohta.

8. JAAGID TOODELDUD TOODETES, TOIDUS JA SOODAS VOI
NENDE PINNAL

Kohaldatakse II lisa B osa 6. jaos esitatud sitteid; tuleb esitada kdeso-
levas jaos ndutav teave, vilja arvatud juhul, kui mikroorganismi kohta
kittesaadavate andmete alusel on vdimalik ekstrapoleerida taimekaitse-
vahendi jadkide kéitumist. Erilist tdhelepanu tuleks poorata abiainete
mdju mikroorganismi ja selle metaboliitide jadkide kditumisele.

9. SAILIMINE JA KAITUMINE KESKKONNAS

Kohaldatakse II lisa B osa 7. jaos esitatud sitteid; tuleb esitada kdeso-
levas jaos ndutav teave, vélja arvatud juhul, kui II lisa B osa 7. jaos
esitatud teabe alusel on vOimalik ekstrapoleerida taimekaitsevahendi
jadkide sdilimist ja kditumist keskkonnas.

10. MOJU MUUDELE ORGANISMIDELE PEALE SIHTORGANIS-
MIDE

Sissejuhatus

i) Esitatav teave koos mikroorganisme kisitleva teabega peab
olema piisav, et voimaldada hinnata taimekaitsevahendi mdju
muudele (taimestiku ja loomastiku) liikidele kui sihtliikidele
kavandatud kasutuse korral. Moju vdib tuleneda iihekordsest,
pikaajalisest vdi korduvast kokkupuutumisest ning voib olla
poorduv voi podrdumatu.

il

=

Asjakohaste muude organismide kui sihtorganismide valik
keskkonnamdjude uurimiseks peaks pShinema II lisa B osas
ndutaval teabel mikroorganismi kohta ning kidesoleva lisa
1.-9. jaos ndutaval teabel abiainete ja muude koostisosade
kohta. Selle teabe pohjal peaks olema vdimalik valida asjako-
hased katseorganismid, nditeks sihtorganismidega lahisuguluses
olevad organismid.

iii) Eelkdige peaks taimekaitsevahendi kohta esitatud teave koos
muu asjakohase teabe ja mikroorganismi késitleva teabega
olema piisav, et:

— tépsustada keskkonna kaitseks pakenditele (konteineritele)
lisatavad ohu siimbolid, ohumérgid ning asjakohased
riski- ja ohutuslaused,

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

— voimaldada hinnata, kas muude liikide kui sihtliikide kait-
seks on vaja votta erilisi ettevaatusabindusid.

(") EUT L 76, 22.3.1991, Ik 35.
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iv) Tuleb teatada koikidest tavapiraste keskkonnamdju-uuringute
kéigus avastatud kahjulikest mojudest ning viia 1dbi lisauu-
ringud, mis vodivad olla vajalikud toimemehhanismide uurimi-
seks ja konealuste mdjude olulisuse hindamiseks, ja nendest
uuringutest teatada.

v

~

Reeglina on suur osa andmetest, mis késitlevad moju muudele
liikidele kui sihtliikidele ja mida ndutakse taimekaitsevahendite
jaoks loa andmisel, esitatud ja hinnatud seoses mikroorganis-
mi(de) kandmisega I lisasse.

vi

=

Kui uuringu labiviimist késitleva otsuse tegemiseks on vaja
andmeid kokkupuute kohta, tuleks kasutada vastavalt III lisa
B osa 9. jao sitetele saadud andmeid.

Organismide kokkupuute hindamisel tuleb votta arvesse kogu
asjakohast teavet taimekaitsevahendi ja mikroorganismi kohta.
Vajaduse korral tuleks kasutada kédesolevas jaos ettendhtud
parameetreid. Kui kéttesaadavatest andmetest ilmneb, et taime-
kaitsevahendil on tugevam moju kui mikroorganismil, tuleb
asjakohaste kokkupuute ja toime suhete arvutamiseks kasutada
andmeid taimekaitsevahendi moju kohta muudele organismi-
dele peale sihtorganismide.

vii) Selleks et vdimaldada hinnata saadud katsetulemuste olulisust,
tuleks eri uuringutes, mis késitlevad mdju muudele organismi-
dele peale sihtorganismide, kasutada vdimaluse korral iga asja-
omase liigi sama tiive.

10.1. Mboju lindudele

Kui mikroorganismi kohta kittesaadavate andmete alusel ei ole
voimalik prognoosida taimekaitsevahendi moju, tuleb esitada sama
teave, mis on sétestatud II lisa B osa 8. jao punktis 8.1, vilja arvatud
juhul, kui on voimalik tdendada, et lindude kokkupuude ei ole
tdendoline.

10.2. M@éju veeorganismidele

Kui mikroorganismi kohta kéttesaadavate andmete alusel ei ole
vdimalik prognoosida taimekaitsevahendi mdju, tuleb esitada sama
teave, mis on sétestatud 1I lisa B osa 8. jao punktis 8.2, vilja arvatud
juhul, kui on vdimalik tdendada, et veeorganismide kokkupuude ei
ole toendoline.

10.3. Mbodju mesilastele

Kui mikroorganismi kohta kittesaadavate andmete alusel ei ole
voimalik prognoosida taimekaitsevahendi moju, tuleb esitada sama
teave, mis on sitestatud II lisa B osa 8. jao punktis 8.3, vilja arvatud
juhul, kui on voimalik tdendada, et mesilaste kokkupuude ei ole
tdendoline.

10.4. Mboju liilijalgsetele, v.a mesilastele

Kui mikroorganismi kohta kéttesaadavate andmete alusel ei ole
voimalik prognoosida taimekaitsevahendi mdju, tuleb esitada sama
teave, mis on sétestatud II lisa B osa 8. jao punktis 8.4, vilja arvatud
juhul, kui on vdimalik tdendada, et liilijalgsete (v.a mesilaste) kokku-
puude ei ole tdendoline.

10.5. Mboju vihmaussidele

Kui mikroorganismi kohta kéttesaadavate andmete alusel ei ole
voimalik prognoosida taimekaitsevahendi mdju, tuleb esitada sama
teave, mis on sitestatud II lisa B osa 8. jao punktis 8.5, vélja arvatud
juhul, kui on voimalik tdendada, et vihmausside kokkupuude ei ole
toendoline.

10.6. Méju mulla mikroorganismidele

Kui mikroorganismi kohta kittesaadavate andmete alusel ei ole
voimalik prognoosida taimekaitsevahendi mdju, tuleb esitada sama
teave, mis on sitestatud II lisa B osa 8. jao punktis 8.6, vilja arvatud
juhul, kui on vdimalik tdendada, et mulla mikroorganismide kokku-
puude ei ole tdendoline.
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10.7. Lisauuringud

Edasiste uuringute vajalikkuse iile otsustamiseks on vaja ekspertarva-
must. Selle otsuse puhul vietakse arvesse olemasolevat teavet kédeso-
levas jaos ja teistes jagudes, eelkdige andmeid mikroorganismi spet-
siifika kohta, ning eeldatavat kokkupuudet. Kasulikku teavet voib
saada ka tohususe katsetel ldbiviidud vaatlustest.

Erilist tahelepanu tuleks podrata vdimalikule mojule looduslikele voi
tahtlikult keskkonda viidud organismidele, mis on olulised integree-
ritud kahjuritorjes. Eelkdige tuleks arvesse vdtta toote kokkusobivust
integreeritud kahjuritdrjega.

Lisauuringud voivad hdlmata muude liikide tdiendavaid uuringuid voi
korgema tasandi uuringuid, nditeks valitud muude organismide kui
sihtorganismide uuringuid.

Enne selliste uuringute ldbiviimist piiiiab taotleja paddeva asutusega
kokku leppida sooritatava uuringu liigi osas.

11. KESKKONNAMOJU KOKKUVOTE JA HINNANG

Asjakohase keskkonnamdju kokkuvote ja hinnang tuleks koostada
vastavalt liikmesriikide pddevate asutuste antud juhtnooridele niisu-
guste kokkuvdtete ja hinnangute vormi kohta. Kokkuvote ja hinnang
peaks sisaldama konealuste andmete iiksikasjalikku ja kriitilist
hinnangut vastavalt asjakohastele hindamis- ja otsustuskriteeriumidele
ja suunistele, samuti tdpseid viiteid tekkivatele voi tekkida vdivatele
ohtudele keskkonna ja muude liikide jaoks peale sihtliikide ning
andmebaasi ulatusele, kvaliteedile ja usaldusvairsusele. Eelkdige
tuleks kasitleda jérgmisi kiisimusi:

— keskkonnas jaotumise ja sdilimise prognoosimine ning asjako-
hased ajavahemikud,

— muude ohustatud liikide ja populatsioonide kui sihtliikide ja -
populatsioonide kindlakstegemine ning vodimaliku kokkupuute
ulatuse prognoos,

— keskkonna saastamise viltimiseks vOi minimeerimiseks ning
muude liikide kui sihtliikide kaitseks vajalike ettevaatusabindude
kindlaksmédramine.
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V M45
1V LISA

ARTIKLIS 16 OSUTATUD INIMESTE VOI KESKKONNAGA SEOTUD
KONKREETSETE OHTUDE STANDARDLAUSED

SISSEJUHATUS

Taimekaitsevahendite suhtes kohaldatavas direktiivis 1999/45/EU siitestatud
lauseid tdiendatakse jargmiste lisastandardlausetega. Konealuse direktiivi sétteid
kohaldatakse ka toimeainena mikroorganisme voi viiruseid sisaldavate taimekait-
sevahendite suhtes. Nimetatud toimeaineid sisaldavate toodete maérgistus peab
arvesse votma naha ja hingamisteede tundlikustamise testimist kasitlevaid satteid,
mis on ette nihtud direktiivi 91/414/EMU lisadega IIb ja IITb.

Uhtlustatud laused on aluseks tiiendavatele ja erikasutusjuhenditele ning ei piira
seetdttu artikli 16 muude sétete, eriti artikli 16 1dike 1 punktide k, I, m ja n ning
16ike 4 kohaldamist.

1. Konkreetsete ohtude standardlaused
v M55
1.1.  Konkreetsed ohud inimestele (RSh)
RSh 1
v M87
BG: ToxcnyeH npu KOHTAKT C O4HTe.
\VES
ES: Téxico en contacto con los ojos.
CS:  Toxicky pfi styku s o¢ima.
DA:  Giftig ved kontakt med @jnene.
DE:  Giftig bei Kontakt mit den Augen.
ET:  Miirgine silma sattumisel.
EL: To&wké étav épbst o€ emagi] pe to paTio.
EN:  Toxic by eye contact.
FR:  Toxique par contact oculaire.
IT: Tossico per contatto oculare.
LV:  Toksisks nonakot saskare ar acim.
LT:  Toksiska patekus | akis.
HU: Szemmel érintkezve mérgezo.
MT: Tossiku meta jmiss ma' lI-ghajnejn.
NL:  Giftig bij oogcontact.
PL: Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Toxico por contacto com os olhos.
v M87
RO:  Toxic in contact cu ochii!
v M55
SK:  Jedovaty pri kontakte s ofami.
SL: Strupeno v stiku z o¢mi.
FI: Myrkyllistd joutuessaan silmién.
SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.
RSh 2
v M87
BG: Mo:ke 1a npuyuHu (OTOCEHCHOMIH3ALHUS.
VM55

ES: Puede causar fotosensibilizacion.

CS:  Muze vyvolat fotosenzibilizaci.
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v M55
DA: Kan give overfolsomhed over for sollys/UV-striling.
DE:  Sensibilisierung durch Licht moglich.
ET:  Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
EL:  Mumnopsi va npokorécel poTogvaicOnTomoino.
EN:  May cause photosensitisation.
FR:  Peut entrainer une photosensibilisation.
IT: Pud causare fotosensibilizzazione.
LV:  Var izraisit fotosensibilizaciju.
LT:  Gali sukelti fotosensibilizacija.
HU: Fényérzékenységet okozhat.
MT: Jista' jikkawza fotosensitizzazzjoni.
NL:  Kan fotosensibilisatie veroorzaken.
PL:  Moze powodowaé¢ nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.
PT: Pode causar fotossensibilizacio.
v M87
RO:  Poate cauza fotosensibilitate!
v M55
SK:  Mboze spdsobit’ fotosenzibilizaciu.
SL:  Lahko povzrodi preobcutljivost na svetlobo.
FI: Voi aiheuttaa herkistymista valolle.
SV:  Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-stralning.
RSh 3
v M87
BG: KoHTakThT ¢ mapure NPHYMHABA M3rapsiHusl HA KoOXKaTa M
OYHTEe, KOHTAKTBHT € TEYHOCTTA NMPUYMUHSABA M3MPb3BaHHUS.
v M55

ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y
de los ojos; el contacto con el producto liquido provoca conge-
lacion.

CS:  Pri styku s parami zpisobuje poleptani kiize a o¢i a pri styku
s kapalinou zptsobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver ztsninger pa hud og ejne, og
kontakt med vaeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrie-
rungen.

ET: Kokkupuude auruga péhjustab péletushaavu nahale ja silma-
dele ning kokkupuude vedelikuga pohjustab kiilmumist.

EL:  Ou atpoi propei va TPpoKUA£GOVY EYKOVNATA GTO OEPHO. KoL
oTO PATION EMOQN PE TO VYPO pPmOpEL VO TPOKUAEGEL KPLO-
TOyNROTO.

EN:  Contact with vapour causes burns to skin and eyes and
contact with liquid causes freezing.

FR:  Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer
des engelures.

IT: Il contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e
bruciori agli occhi; il contatto con il liquido pué causare
congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un
saskare ar Skidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT:  Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.
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HU: Az anyag gozével valé érintkezés a bor és a szem égési sérii-
Iését okozhatja, illetve a folyadékkal valo érintkezés fagyast
okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt
li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL:  Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL:  Kontakt z oparami powoduje poparzenia skéry i oczu,
kontakt z ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na
pele e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca
congelacio.

VY M87

RO:  Contactul cu vaporii cauzeaza arsuri ale pielii si ochilor, iar

contactul cu lichidul cauzeaza degeraturi!
VM55

SK:  Pri kontakte s parou spésobuje popaleniny pokozky a o¢i a
kontakt s kvapalinou spésobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koZe in o¢i, stik s tekocino
povzroca ozebline.

FI: Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin
ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon,
kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

V M45
1.2.  Keskkonnaga seotud konkreetsed ohud (RSe)

Puuduvad.

2. Konkreetsete ohtude standardlausete suhtes kohaldatavad Kkritee-
riumid

2.1.  Inimestega seotud standardlausete suhtes kohaldatavad kriteeriumid
RSh 1
Miirgine silma sattumisel.

Seda lauset kasutatakse siis, kui vastavalt IIIA lisa punktile 7.1.5 labi-
viidud silmairrituskatse tulemuseks on selged mérgid siisteemsest miirgi-
susest (nt seoses koliinesteraasi inhibitsiooniga) voi katseloomade surm,
mille tdendoliseks pdhjuseks on toimeaine imendumine ldbi silma limas-
kesta. Riskilauset kasutatakse ka siis, kui on tdendeid siisteemse miirgi-
suse kohta inimeste puhul pérast silma sattumist.

Sellisel juhul peaks ette ndgema silmade kaitsmise vastavalt V lisa tildsd-
tetele.

RSh 2
Voib pohjustada valgustundlikkust.

Seda lauset kasutatakse siis, kui katsetussiisteemide voi inimeste kokku-
puuteid kisitleva dokumentatsiooni pdhjal on selgeid tdendeid selle
kohta, et taimekaitsevahenditel on valgustundlikkust pohjustav toime.
Seda lauset kasutatakse ka selliste toodete puhul, mis sisaldavad
toimeainet vOi koostisosa, millel on inimestele valgustundlikkust
pohjustav toime, kui taimekaitsevahendis sisalduva valgustundlikkust
pohjustava komponendi kontsentratsioon on 1 massiprotsent vdi rohkem.

Sellisel juhul peaks ette ndgema isikukaitsemeetmed vastavalt V lisa
ildsatetele.

RSh 3

Kokkupuude auruga pdhjustab naha- ja silmapodle-
tusi ning kokkupuude vedelikuga pdhjustab kiilmu-
mist.

Seda lauset kasutatakse vajaduse korral, kui taimekaitsevahendid on veel-
datud gaasi kujul (nt bromometaanipreparaadid).
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Sellisel juhul peaks ette ndgema isikukaitsemeetmed vastavalt V lisa
tldsitetele.

Seda lauset ei kasutata juhul, kui valitakse R34 voi 35 vastavalt direktii-
vile 1999/45/EU.

2.2.  Keskkonnaga seotud standardlausete suhtes kohaldatavad kriteeriumid

Puuduvad.
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V LISA

ARTIKLIS 16 OSUTATUD INIMESTE VOI KESKKONNAGA SEOTUD
OHUTUSABINOUDE STANDARDLAUSED

SISSEJUHATUS

Taimekaitsevahendite suhtes kohaldatavas direktiivis 1999/45/EU  siitestatud
lauseid tdiendatakse jargmiste lisastandardlausetega. Konealuse direktiivi sdtteid
kohaldatakse ka toimeainena mikroorganisme voi viiruseid sisaldavate taimekait-
sevahendite suhtes. Nimetatud toimeaineid sisaldavate toodete maérgistus peab
arvesse vOtma naha ja hingamisteede tundlikustamise testimist kisitlevaid sitteid,
mis on ette nihtud direktiivi 91/414/EMU lisadega IIb ja IIIb.

Uhtlustatud laused on aluseks tdiendavatele ja erikasutusjuhenditele ning ei piira
seetdttu artikli 16 muude sétete, eriti artikli 16 1dike 1 punktide k, 1, m ja n ning
16ike 4 kohaldamist.

VM55
1. Uldsiitted
Koik taimekaitsevahendid tuleb mérgistada jargmise lausega, mida tdien-
datakse vajaduse korral sulgudes oleva tekstiga:
SP 1
VY M87
BG: /la He ce 3aMBbpcsIBAT BOJMTE € TO3M MPOAYKT WJIU C HEroBaTa
onakoBka. ([la ne ce nouucmea uU3NON3GAHAMA MEXHUKA 6
onuzocm 00 noswvpxnocmuu eoou//la ce uzvazea zamwvpcasane
upe3 OMMmMOYHU KaAHAlU HA epmu Uiy nomuud.).
VYV MSS

ES:  No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca de aguas
superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas
de evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS:  Neznedist'ujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Necistéte
aplika¢ni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undgéd forurening af vandmiljeet med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke sproj-
teudstyr naer overfladevand/Undga forurening via drezen fra
gardspladser og veje].

DE:  Mittel und/oder dessen Behélter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer Néihe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof-
und Straflenablidufe verhindern.)

ET: Viiltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lidhedal mitte puhastada/Viltida saastamist labi
lauda ja teede drenaazhide).

EL:  Mnv poivvere To vepd pe To TPoidv 1 T cvokevacsia Tov. [Na
pnv wAévete Tov £EOTAMONG EQPAPUROYNG KOVTA GE EMPUVEINKA
véota/Na oamogevyBei n poélvven pécom TOV GUGTNHATOV
omoyETevonNg amd TG MOOGTPMTES EMPAVEIES KUl TOVG
dpopovg.|

EN: Do not contaminate water with the product or its container
(Do not clean application equipment near surface water/Avoid
contamination via drains from farmyards and roads).

FR:  Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d'application prés des eaux de surface./E-
viter la contamination via les systémes d'évacuation des eaux
a partir des cours de ferme ou des routes.|

IT: Non contaminare 1'acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d'applicazione in prossimita delle
acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i
sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle
strade.]

LV:  Nepiesarnot tideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepako-
jumu/netirit smidzinasanas tehniku tddenstilpju un t@idenstec¢u
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tuvuma/izsargaties no piesarposanas caur drenaZu no pagal-
miem un celiem.

LT:  NeuZter$ti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirSinio vandens telki-
niy/vengti tarSos per drenaza i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartalyaval ne szennyezze a vizeket.
(A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelve-
zet6kon Keresztiil valo szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma
tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi
u toroq).

NL:  Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen
water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt
van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de
afvoer van erven of wegen kan worden verontreinigd.]

PL:  Nie zanieczyszcza¢ wéd produktem lub jego opakowaniem
(Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢
zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospo-
darstw i drog).

PT:  Naio poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamento de aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminac¢des pelos sistemas de evacuacio
de aguas das exploragdes agricolas e estradas.]

v M87
RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul sau (a nu se
curdta echipamentele de aplicare in apropierea apelor de supra-
fata/a se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor
din ferme sau drumuri)!

VM55
SK:  Neznecist’'ujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Nedistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych véd/Zabraiite
kontaminacii prostrednictvom odtokovych kanalov z pol'no-
hospodarskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZzo ne onesnaZevati vode.
(Naprav za nanasanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini povr-
Sinskih voda./Prepreciti onesnaZenje preko drenaznih in

FL: Ald saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali
puhdista levityslaitteita pintaveden ldhettyvilld./Viltd saastu-
mista piha- ja maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behallare.
(Rengor inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik
fororening via avrinning fran gardsplaner och vigar.)

VY M45
2. Konkreetsed ohutusabinoud

VMS5S

2.1.  Operaatori ohutusabinéud (SPo)
Uldsitted

1. Liikmesriigid vdivad médrata operaatoritele nduetekohased isiku-
kaitsevahendid ja néha ette nende vahendite konkreetsed osad (nt
kaitsetilikond, pdll, kindad, tugevast materjalist kingad, kummi-
saapad, néokaitse, visiir, kaitseprillid, miits, kapuuts voi teatavat
tiilipi respiraatorid). Sellised tdiendavad ohutusabindud ei piira
vastavalt direktiivile 1999/45/EU kasutatavate standardlausete
kohaldamist.

2. Liikmesriigid voivad tdiendavalt tdpsustada iilesanded, mille
puhul peab kasutama konkreetseid kaitsevahendeid, nagu niiteks
lahjendamata toote segamine, lastimine voi kéitlemine, lahjen-
datud toote pealemidrimine voi pihustamine, hiljuti téodeldud
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materjalide (taimed, muld) kéitlemine voi hiljuti toodeldud aladele
sisenemine.

3. Liikmesriigid voivad lisaks tdpsustada tehniliste kontrollide kirjel-
dusi, niiteks:

— pestitsiidi  iilekandmisel tootemahutist pihustuspaaki peab
kasutama suletud siisteemi,

— operaator peab olema pihustamise ajal (kliimaseadmega/dhu-
filtreerimissiisteemiga) suletud kabiinis,

— isikukaitsevahendite asemel vdib kasutada tehnilisi kontrolle,
kui nendega saavutatakse vOrdne voi korgem kaitsetase.

Erisdtted

SPo 1

Vv M87

BG:  IIpu KOHTaKT ¢ K0:KaTa, IbPBO /1a ce OTCTPAHHU NMPOAYKTA ChC

cyxa KbpHa M cjieJ TOBa K03KaTa Ja ce u3MHe 00W/IHO ¢ BojA.
VM55

ES:  En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto
con un paiio seco y después lavese la piel con agua abundante.

CS:  Po zasaZeni kiize pripravek nejdiive odstraiite pomoci suché
latky a poté kiZi oplachnéte velkym mnoZstvim vody.

DA:  Efter kontakt med huden, fjern ferst produktet med en tor
klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem troc-
kenen Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich
Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel koigepealt eemaldada vahend kuiva
lapiga ning seejéirel pesta nahka rohke veega.

EL:  ’"Yotepo omé emopn pe to déppa, aorpécTe TPAOTA TO TPOIOV
pe éva oteyvé mavi ko 6T cvvéyelo CemAvveTe TO Oéppo pe
apBovo vepo.

EN:  After contact with skin, first remove product with a dry cloth
and then wash the skin with plenty of water.

FR:  Apres contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec
un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I'eau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un
panno asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas
Iidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu idens daudzumu.

LT:  Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to
gerai nuplauti vandeniu.

HU:  Boérrel valo érintkezés esetén el6szor szaraz ruhaval tavolitsa
el a terméket, majd a szennyezodott bort bé vizzel mossa le.

MT: Wara Kkuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b'xoqqa
niexfa u mbghad ahsel il-gilda b'hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid
met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skéra najpierw usuna¢ produkt sucha
szmatka, a nastepnie przemy¢ skore duza iloScia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto
com um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita
agua.

VY M87

RO:  Daca produsul vine in contact cu pielea, indepirtati produsul
cu un material uscat si apoi spalati cu multa apa!
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SK:  Po kontakte s pokoZkou najskdr odstraite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite veP’kym mnoZstvom vody.
SL: Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo
z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jéilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiin runsaalla vedelli.
SV:  Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en
torr trasa och tviitta sedan med mycket vatten.
SPo 2
VY M87
BG: Isi1oTo 3ammTHO 00J1eK/I0 Aa ce H3Mepe cjex ynorpeda.
VM55
ES:  Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS:  Veskery ochranny odév po pouziti vyperte.
DA: Vask alle personlige vaernemidler efter brug.
DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.
ET:  Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.
EL: Eemlivere OAEC TS MPOCTUTEVTIKEG EVOVMOGIES METG TN
xpnon.
EN:  Wash all protective clothing after use.
FR:  Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
IT: Lavare tutto I'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego.
LV: Pec lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.
LT:  Po darbo i$skalbti visus apsauginius drabuZius.
HU: Hasznalat utan minden védoruhazatot ki kell mosni.
MT:  Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.
NL:  Was alle beschermende kleding na gebruik.
PL: Upraé odziez ochronna po uzyciu.
PT:  Depois da utilizacdo do produto, lavar todo o vestuirio de
proteccio.
VY M87
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
VM55
SK:  Ochranny odev po aplikacii ocistite.
SL:  Po uporabi oprati vso zascitno obleko.
FI: Kaikki suojavaatteet pestiivi kiyton jilkeen.
SV:  Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
SPo 3
Vv M87
BG: Cuen 3anajaBaHe Ha NPOJYKTa /la He ce BIWIIBA JUMa M
TPeTHPAHATA 30HA /1a ce HANMyCHe He3a0aBHO.
VM55

ES: Tras el inicio de la combustiéon del producto, abanddnese
inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.

CS:  Po vzniceni pripravku nevdechujte kouf a ihned opustite
oSetfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undga at indénde regen og
forlad det behandlede omride ojeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.
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ET:  Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning
kiideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL:  Metd v ava@lreén To0 TPOiGVTOg PNV EIGTVEDCETE TOV KAV
KOl amopokpuvieite apéocms amd v mepoyn xpnons.

EN:  After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated area immediately.

FR:  Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la
fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e
abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas Iidzekla aizdedzinaSanas, neieelpot
diimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: UzZsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyijtasa utan 6vakodjon a keletkezdé fiist belé-
legzésétol, és azonnal hagyja el a Kkezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab
minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk
verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdychaé¢ dymu i niezwlocznie
opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacdo do produto, nao inalar os
fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

VY M87

RO: Dupa fumigarea produsului, nu inhalati fumul si parasiti

imediat zona tratata!
VM55

SK:  Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamZite opustite
oSetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti treti-
rano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessi viltettiivii savun hengittiimisti ja poistut-
tava Kisitellyltii alueelta viipymitti.

SV:  Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det
behandlade omradet genast.

SPo 4

VY M87
BG: OmnakoBkara /a ce 0TBOPH HAa OTKPHUTO U IIPH CYX0 BpeMme.
VM55

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS:  Obal s pripravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi
a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

DE: Der Behilters muss im Freien und Trockenen geoffnet
werden.

ET: Pakend tuleb avada dues ning kuivades tingimustes.

EL:  To odoyeio mpémer va avoyyBei oto dYmabpo kol og cuvOnkeg
Enpaoiag.

EN:  The container must be opened outdoors and in dry conditions.
FR:  L'emballage doit étre ouvert a I'extérieur par temps sec.

IT: L'imballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di
tempo secco.

LV: Iepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.
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LT:  Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.
HU: A tartalyt csak a szabad levegén, szaraz idében lehet Kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f'ambjent miftuh u xott.
NL:  De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.
PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
PT: Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
VY M87
RO:  Ambalajul trebuie deschis in aer liber si pe vreme uscata!
VM55
SK:  Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.
SL:  EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.
SV:  Behillaren maste oppnas utomhus och under torra forhal-
landen.
SPo 5
VY M87
BG: /la ce mpoBeTpAT OCHOBHO/Ia ce MOCOYH BpeMe/TpeTHPAHUTe
IJIOLIH/OpPAH:KePHUTE 10 H3CbhbXBaHe HAa pa3TBOpa, Npeau
OTHOBO f1a ce BJje3e B THX.
VM55

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacién]
antes de volver a entrar.

CS: Pred opétovnym vstupem oSetfené prostory/skleniky
[dikladné /uvedte dobu/ do zaschnuti postfikového nanosu]
vyvétrejte.

DA: De behandlede omréder/drivhuse ventileres [grundigt/eller
angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], for man igen
gar ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das
Gewichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrock-
nung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/mddratletud
aja jooksullenne uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na oagpicete T0oUg  jOPpovc/ta  Ogppoxkima 6oV
ypPnopomomOnkoy utopdppake. [TApwc/y va mpoodiopiotel
n xpovikn TEPIoOOS/PELPL VU GTEYVAOGEL TO TTPOidV] mpwv Eavap-
meiTe.

EN:  Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be
specified/until spray has dried before re-entry.

FR:  Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu'au séchage de la
pulvérisation] les zones/serres traitées avant d'y accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino
all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV:  Pirms atgrieSanas riipigi védinat apstradatas platibas/siltum-
nicas (nordda laiku) kamér izsmidzinatais Skidrums noZuvis.

LT:  Gerai iSvédinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas
turi biti nurodytas). leiti | apdorotus plotus leidZiama tik
visi§kai jiems iSdzitivus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az eldirt idén at/a
permet felszaradasaig] szelléztesse az oda valé visszatérés
elott.
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VY M87

VMS5S

VY M87

VM55

2.2.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrat-
tati sew/specifika t-tul ta' hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga' tidhol.

NL:  Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony czas/Przed ponownym wej$ciem poczeka¢ do wysch-
nigcia cieczy.

PT:  Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,

precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de
neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele/serele tratate, in intregime/(sa se specifice
timpul necesar)/pana la uscarea produsului pulverizat, inainte
de a reintra!

SK:  Pred d’alSim vstupom dokladne vyvetrajte oSetrovany pries-
tor/sklenik tak, aby rozpraSeny roztok pripravku zaschol/u-
ved’te potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrsine/-
rastlinjake/doloci se cas/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI: Kaisitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyja alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/fai tdsmennetddn tuuletusaikal-
kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Viadra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten
torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/véxthus.

Keskkonnaga seotud ohutusabinéud (SPe)
SPe 1

BG: C meJ oma3BaHe HA NMOJINOYBEHHTE BOAM/IOYBOOOHUTABAIIMTE
OpraHu3Mu, jJa He ce NpWiara TO3M WIH JpPYyr HPOIYKT,
CBABPIKALL (0a ce HOCOUU AKMUGHONO 6eU|eCE0 WU ZpYynama
aKmueHU eeuiecmea cnopeo ciyuas) noBede OT (da ce nocouu
CpOKa unu wecmomama).

ES:  Para proteger [las aguas subterrianeas/los organismos del
suelo], no aplicar este producto ni ningin otro que contenga
(precisese la sustancia o la familia de sustancias, segun corres-
ponda) mas de (indiquese el tiempo o la frecuencia).

CS: Za fcelem ochrany podzemnich vod/pidnich organismi
neaplikujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo popripadeé skupinu ucinnych latek) déle/vice
nez (uvedte urcitou lhitu nebo Cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette
produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet
pd aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke
anvendes mere end (angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE:  Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
»e..” oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirks-
toffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der
Anwendungshdufigkeit in einem bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET:  Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda
voi iikskoik millist muud vahendit, mis sisaldab (mddratleda
vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem Kkui (periood voi
mddratletav sagedus).

EL: T vo mpoctotéiyete [Ta voysla vepd/Tovg opyaviopols 6to
£dapoc] v ypnolponorcite ovTo 1| 0TOL0NTOTE GALO TPOIOV
OV TEPLEYEL (Tpoadiopiote T OPaCTIKI OLTIO. 1] TNV KOTHYOpIio.
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TV 0VoIOV aVOAOYWS) TEPLGGOTEPO amd (va mpoooiopiotel 1
XPOVIKI TEPIOOOS 1 1 GUYVOTHTA).

EN:  To protect groundwater/soil organisms do not apply this or
any other product containing (identify active substance or class
of substances, as appropriate) more than (time period or
frequency to be specified).

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne
pas appliquer ce produit ou tout autre produit contenant
(préciser la substance ou la famille de substances selon le cas)
plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo]
non applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la
sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) piu di
(indicare la durata o la frequenza).

LV:  Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli ,,...” vai citu augu aizsardzibas Idzekli,
kur$ satur ,,...”(nordada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus
nenaudoti §io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra
(nurodyti veikliqgiq medziagq ar medziagy grupe, kaip tinka)
dazniau kaip (laikas ar daznumas turi biti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj ¢él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt
vagy (a megfelelé hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazo
barmilyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt idétartam/-
gyakorisdg)-nal hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi Il-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija
tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (iden-
tifika s-sustanza jew klassi ta' sustanzi attivi kif imiss) izjed minn
(specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen
mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang
van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie
werkzame stoffen) bevatten, niet langer dan gedurende (geef de
tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie)
gebruiken.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowaé tego lub Zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy)
nie dluzej niz (okreslony czas)/nie czeSciej niz (okreslona czes-
totliwosc).

PT: Para proteccio [das dguas subterrineas/dos organismos do
solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a
familia de substancias activas) durante mais de (periodo a
precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

v M87
RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati
acest produs sau alt produs care contine (identificati subs-
tanta activd sau clasa corespunzitoare, dupi caz) mai mult
de (sd se specifice perioada de timp sau frecventa tratamen-
telor)!

v Ms5
SK:  Z ddvodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo

iny pripravok obsahujuci (uvedte ucinnu latku alebo skupinu

ucinnych latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL:  Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se casovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi viltettiva
timin tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisaltai
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttoa useammin
(ajanjakso tai kdiyttitiheys).
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SV:  For att skydda (grundvatten/marklevande organismer),
anvind inte denna produkt eller andra produkter innehal-
lande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn
(ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG:  Jla He ca npuJara npu (da ce nocouu muna noved uiu cumya-
yusama) NOYBM, C 11 ONA3BaHe HA NOANOYBEHHUTE BOAM/BOI-
HUTE OPraHU3MH.

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acua-
ticos|, no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de
suelos).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismi
neaplikujte pripravek na pudach (uvedte druh pidy nebo
situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand]
ma dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller
under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht
auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden
ausbringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (mddrat-
leda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: T va mpocstatéyete [ta vwoyelo vepa/Tovg vopoprovg opya-
VIGHOVUG| UV YPNGIRNOTTOLEITE TO TTPOIGY OVTO 68 £6GPN (Tpoo-
dlopiote TOV TOTO TOV E0GPOVS 1 TIG 101AITEPES TOVOINKES).

EN:  To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to
(soil type or situation to be specified) soils.

FR:  Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquati-
ques], ne pas appliquer ce produit sur (zype de sol ou situation
a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici]
non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situa-
zione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidepus/iidens organismus, nelietot
(norada augsnes tipu vai apstakjus) augsnés.

LT:  Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/vandens organizmus
nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipq ar situacijq) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talaj-
tipus vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta' l-ilma tapplikax
f'hamrija (specifika t-tip ta' hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen] te
beschermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para proteccio [das aguas subterraneas/dos organismos aqua-
ticos|, nio aplicar este produto em solos (precisar a situagcdo
ou o tipo de solo).

RO:  Pentru protectia apei freatice/organismelor acvatice, nu apli-
cati pe sol (sa se specifice tipul de sol sau situatia in cauza)!

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov
neaplikujte na (upresnite typ poédy alebo situdciu) podu.

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati
na (navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.
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FIL: (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kayttia
(tdsmennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperidin.

SV:  For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer),
anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhal-
lande).

SPe 3

v M87
BG: /la ce ocurypn HerperupaHa OydepHa 30Ha 0T (da ce nocouu
pascmosanuemo) 10 He3eMeNeJCKN 3eMH/TIOBbPXHOCTHH BOJM,
¢ UeJl ONa3sBaHe HA BOJHUTE OPraHM3MM/PACTEHUSATa, KOUTO
He ca 00eKT HAa TpeTHPaHe/YJIeHEeCTOHOTHTE, KOMTO He ca
00eKT Ha TpeTHpaHe/HACeKOMHTe.

v M55
ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objeti-
vo/los artrépodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar
una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la
zona no cultivada/las masas de agua superficial].

CS:  Za vucelem ochrany vodnich organismu/necilovych rostlin/ne-
cilovych c¢lenovei/hmyzu dodrZujte neoSetiené ochranné
pasmo (uvedte vzddilenost) vzhledem k nezemédélské pudé/-
povrchové vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzermere end (angiv afstand) fra [vandmil-
joet, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at beskytte
[organismer, der lever i vand/landlevende ikke-malorga-
nismer, vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen/-
Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone
von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberf-
lichengewisser) einhalten.

ET: Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/-
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhver-
voondist (mddratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutata-
vast maast/pinnaseveekogudest.

EL: T va #pootatéyere [tovg vdpléflovg  opyaviepode/pn
GTOYEVONEVE.  QUTG/PN  oToxsvopeva apBpémodu/éviopa] va
apNoeTE PV ayékasty {OV) TPOSTAGiaS (Tpooilopiote v
amootaon) PEYPL (UM YEOPYUKN] YI/COPOTA  EMPAVEILKOV
VOGTOV].

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of
(distance to be specified) to non-agricultural land/surface
water bodies.

FR: Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter une
zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la
zone non cultivée adjacente/aux points d'eau].

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu udens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot
aizsargjoslu (norada attalumu) Iidz lauksaimnieciba neizman-
tojamai zemei/denstilpém un @idenstecem.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/-
netikslinius nariuotakojus/vabzdzius butina iSlaikyti apsaugos
zong (nurodyti atstumq) iki ne Zemeés tikio paskirties Zemés/pa-
vir§inio vandens telkiniy.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények/nem célzott izeltla-
buak/rovarok védelme érdekében a nem mezégazdasagi fold-
teriilettol/felszini vizektol (az eldirt tavolsag) tavolsagban
tartson meg egy nem permetezett biztonsagi ovezetet.
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MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immira-
ti/artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini
hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agriko-
la/ghadajjar ta' l-ilma fil-wic¢.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleed-
potigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone
van (geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/opperv-
laktewater] niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie bedacych
obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy bufo-
rowej w odleglosci (okreslona odleglos¢) od terenéw nieuzyt-
kowanych rolniczo/zbiornikow i ciekow wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas/dos insectos/artropodes nao-visados], respeitar uma
zona nao-pulverizada de (distancia a precisar) em relacio [as
zonas nao-cultivadas/as aguas de superficie].

RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta/ar-
tropodelor/insectelor ne-tinta respectati o zona tampon netra-
tata de (sa se specifice distanta) pana la terenul necultivat/apa
de suprafata!

SK:  Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/-
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrZiavajte medzi oSetro-
vanou plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi
vodnymi plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite
dizku).

SL: Zaradi zascite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuzZelk upostevati netretiran varnostni pas (navede
se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsSine.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden Kkuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettiva
(tdsmennetddn etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa/andra leddjur #in de man avser att
bekampa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstdnd)
till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

SPe 4

BG:  /la He ce npujara BbpXy HeNlponycK/JHBH NOBbPXHOCTH KaTo
acanar, 0eToH, MaBaxk, ’eJIe30I’bTHU JUHUM H JAPYIH TaKHBa
¢ BHCOK PHCK 32 OTTHYaHe, ¢ LeJl ONa3BaHe HA BOJHUTE Opra-
HU3MH/PACTEHHUSATA, KOMTO He €a 00EKT Ha TpeTHpaHe.

ES: Para proteger [los organismos acuiticos/las plantas no obje-
tivo], no aplicar sobre superficies impermeables como el
asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril]
ni en otras situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS: Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin
neaplikujte pFipravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’ nebo v jinych pripa-
dech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa befaestede arealer sisom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-
off til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever i
vand/planter, man ikke onsker at bekaempe].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen)
nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopfs-
teinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein
hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbringen.
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ET:  Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada
libilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon, muna-
kivi, raudteeréépad ning muudes oludes, kus on korge lekki-
misoht.

EL: T va Tpoctatéyete [vdpofrovg opyavicpovs/un 6Toyxevopevo.
QUTG] Vo pnv PNCHOTOIEITOL 6E UOUTEPUGTES EMLPAVEIES
0T G6QUATO, oKVPOdENd, MOOGGTPpOTE [cLONpPOTPOLES] KoL
alheg emMOAVEIES UE VYNAO Kivovvo amopponic.

EN:  To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply
on impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobbles-
tones, railway tracks and other situations with a high risk of
run-off.

FR:  Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non
cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles
que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans
toute autre situation ou le risque de ruissellement est impor-
tant.

IT: Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersa-
glio] non applicare su superfici impermeabili quali bitume,
cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad
alto rischio di deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu #idens organismus/ar lietojumu nesaistitos
augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlaidigas
virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un
citas vietas ar augstu noteces risku.

LT:  Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidZiy pavirSiy tokiy kaip asfaltas,
betonas, grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar Kitose situa-
cijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott novények védelme érdekében a
vizet nem atereszté feliilleteken (pl. aszfalt, beton, utcakévezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkal-
mazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta' l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq u¢uh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
¢angaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju
kbir ta' skul.

NL:  Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt,
beton |[,/en| kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen
waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych
powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i
innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao-
visadas], ndo aplicar este produto em superficies impermea-
veis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho
de ferro], nem em qualquer outra situacio em que o risco de
escorrimentos seja elevado.

v M87
RO:  Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tinta nu
aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt, ciment,
pavaj, cale ferati sau in alte situatii in care existd risc mare
de scurgere!

VM55
SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, betdn,
dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je
zvySené riziko stekania vody.

SL:  Zaradi za$Cite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne
uporabljati na neprepustnih povrSinah kot so asfalt, beton,
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tlak, Zelezniski tiri in drugih povrsinah, kjer je velika nevar-
nost odtekanja.

FI: (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi
ei saa kiyttid lipdisemittomilli pinnoilla, kuten asvaltilla,
betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV:  For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hirdgjorda ytor sasom asfalt, betong, Kkullersten, (jarn-
vagsspar) och andra ytor med hog risk for avrinning.

SPe 5

BG: IIpoaykrbT TpsiOBa Ja € HA'LJIAHO MHKOPHOPHPAaH B N0YBATA,
¢ eJI ona3BaHe HA NTHUMTE/IMBUTE 003alHULU. YBepeTe ce,
Yye NMPOAYKTHT € HAMbJIHO MHKOPIOPHPAH U B Kpasi HA pelo-
BeTe.

ES:  Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto
debe incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que
se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za fcelem ochrany ptakia/volné Zijicich saved musi byt
pripravek zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl
pripravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich
nebo vysadbovych radkui.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal produktet omhyg-
geligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt
tildeekket for enden af rakkerne.

DE:  Zum Schutz von (Végeln/wild lebenden Sdugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist
sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz-
bzw. Saatreihen vollstiindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tiielikult
mullaga iihinema; tagada vahendi tiielik iihinemine ka ridade
1opus.

EL: T va zmpootatéyere [movid/aypia Onlootikd] to mpoidv
npénel va KoivgBei TApog and 10 £00¢oc. BeformOeite
MG TO TPOIOV £xeL KOAQOEL TMPOS OTIC GKPEG TOV AV~
Kl@v.

EN:  To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR:  Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages|, le produit
doit étre entiérement incorporé dans le sol; s'assurer que le
produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto
deve essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi
che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al
solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodrosinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné arl kultiiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina
produkta visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas
biity visiSkai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy
az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi Il-prodott
ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li I-
prodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox f'tarf ir-raddi.
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NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren]| te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg
ervoor dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakow produkt musi by¢
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ ze produkt jest réwniez
calkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens], incor-
porar totalmente o produto no solo, incluindo no final dos
sulcos.

RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul
trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura cia
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z dovodu ochrany vtiakov/dive Zijucich cicavcov sa musi
vSetok pripravok zakryt’ podou. Presved¢te sa, ¢i je pripravok
dobre zakryty pddou aj na konci brazdy.

SL:  Zaradi za$¢ite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popol-
noma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti vdelano v
tla tudi na koncih vrst.

FIL: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote
on sekoitettava maaperiin; varmistettava, ettii tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myods vakojen paissi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur) maste produkten
nedmyllas helt och hallet i jorden; se till att produkten dven
nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG:  Jla ce orcTpaHsIT pa3jieTHTe/pa3sNuJIeHUTe KOJIHYECTBA, C Les
oma3BaHe Ha NTHLIHMTE/IUBUTE 003aHHMIIM.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recojase todo
derrame accidental.

CS:  Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savci odstraiite rozsy-
pany nebo rozlity pripravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE:  Zum Schutz von (Végeln/wild lebenden Sdugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kdorvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va wpoctatéyete [movhd/aypra {oa] paléyte 660 mpoiov
éyxer yvbei kara AdOog.

EN:  To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récu-
pérer tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izslaksti-
Sanos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks$¢ius/laukinius gyviinus paSalinti
pabiras ar iSsiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlosok védelme érdekében tavolitsa el
a véletleniil kiomlott anyagot.

MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi l-ghasafar/mammiferi
selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u
gemorst product verwijderen.
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PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwaé rozlany/roz-
sypany produkt.
PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens|, recolher
todo o produto derramado.
VY M87
RO:  Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice indepirtati
urmele de produs!
VM55
SK:  Z dévodu ochrany vtakov/dive Zijucich cicavcov odstraiite
nahodne rozsypany pripravok.
SL:  Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto
sredstvo.
FI: Lintujen/luonnonvaraisten nisikkéiden) suojelemiseksi ympa-
ristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.
SV:  For att skydda (faglar/vilda daggdjur), avligsna spill.
SPe 7
Vv M87
BG: Jla He ce nmpuiiara no BpeMe Ha pPa3sMHOKMTEJTHHS NePHO] HA
NTHLHUTE.
VMSS
ES: No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS:  Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.
DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.
DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.
ET:  Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.
EL:  Na pnv ypnowpomoreitor Kotd TV TEPI0d0 AVOTAPAYMOYNG TOV
TOVAMDY.
EN: Do not apply during the bird breeding period.
FR:  Ne pas appliquer durant la période de reproduction des
oiseaux.
IT: Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV:  Nelietot putnu vairo$anas perioda.
LT:  Nenaudoti pauks¢iy veisimosi laikotarpiu.
HU: A madarak koltési idoszaka alatt nem alkalmazhato.
MT: Tapplikax matul it-tberrik ta' l-ghasafar.
NL:  Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.
PL:  Nie stosowa¢ w okresie rozrodczym ptakéw.
PT: Nao aplicar este produto durante o periodo de reproducio
das aves.
VY M87
RO: A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pasa-
rilor!
VMSS
SK:  Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.
SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.
FI: Ei saa kayttda lintujen lisidntymisaikaan.
SV:  Anvind inte denna produkt under faglarnas hickningsperiod.
SPe 8
VY M87

BG:  Omnacen 3a nuesnre//la He ce mpuJjiara npu KyJTYpU IO Bpeme
Ha Ib(QTeK, ¢ 1eJ ona3BaHe HA MYEJUTE H IPYrH HACEKOMU-
onpamuTesiu//Ia He ce M3MOJA3BAa HAa MeCcTa, KblAeT0O HMa
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aKkTHBHa mnama Ha myeaun/IIpemecTere wWJIM nNoKpuiiTe
NYeJIHUTE KOIIepH 110 BpeMe Ha TPeTHPaHeTo W 3a (da ce
nocouu cpok) ciuen Tperupade/[la He ce mnpuaara npu
Hajuude Ha UbQTAmA ILleBesHa pactuTeaHoct/IIneBenure
a ce YHHMUIIO:KAT mpeau ub@re:ka um/Jda He ce mpuiiara
npeau (0a ce nocoyu cpok).

VM55
ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros
insectos polinizadores, no aplicar durante la floracion de los
cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Re-
tirense o cubranse las colmenas durante el tratamiento y
durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar
cuando las malas hierbas estén en floracion./Eliminense las
malas hierbas antes de su floracion./No aplicar antes de (indi-
quese el tiempo).

CS:  Nebezpetny pro véely./Za ucelem ochrany véel a jinych
hmyzich opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neapli-
kujte na mistech, na nichZ jsou véely aktivni pfi vyhledavani
potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uvedte
dobu) premistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestliZe se na
pozemku vyskytuji kvetouci plevele./Plevele odstraiite pred
jejich kvetenim./Neaplikujte pied (uvedte dobu,).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende
insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende afgre-
der./Ma ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller flyt
bikuber i behandlingsperioden og i (nevn antal timer/dage)
efter behandlingen./Ma ikke anvendes i nzerheden af bloms-
trende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma ikke
anvendes inden (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen
bestiubenden Insekten nicht auf bliithende Kulturen aufbrin-
gen./Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf
Futtersuche sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwen-
dung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt
oder abgedeckt werden./Nicht in Anwesenheit von blithenden
Unkriutern anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen
entfernt werden./Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET:  Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride Ooitse-
mise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks
ning (mddratleda aeg) peale tootlemist tarud eemaldada véi
Kkatta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasuta-
da/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/Mitte kasutada enne
(mddratleda aeg).

EL: Emkivéovo yw Tic péhocss. TN va mpoototiyere Tig
péMoceg Ko GAAO. EVIONO. ETIKOVIOGIG UMV YPICLUOTOLEITE
T0 7mPOIOV og KoAMépyeieg katd TNV avBogopia./Mnv
APNOLUOTOLEITE TO TPOIOV KUTO TNV TEPI0S0 MOV Ol PEAIGGES
GVAAEYOUV YOPN./ATOPRAKPOVETE 1| KOAOYTE TIG KOWELES KATA
TN ¥P1ON TOV TPOIOVTOS KL EML (AVapépate T0 ypovo) PETE TN
xpnon./Mnv ypnopomoleite 10 7TPOIGV KOTG TNV 7EPiI0dO
avBogopiog Qillaviov./Aropaxpivere ta Qilavia mpwv omd TV
avBogopio./Mnv 1o YPNGYLOTOLEITE TPV (AVAPEPATE TO YPOVO).

EN:  Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating
insects do not apply to crop plants when in flower./Do not
use where bees are actively foraging./Remove or cover
beehives during application and for (state time) after treat-
ment./Do not apply when flowering weeds are present./Re-
move weeds before flowering./Do not apply before (state time).

FR:  Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et
autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison./Ne pas utiliser en présence d'abeilles./Retirer ou
couvrir les ruches pendant I'application et (indiguer la période)
aprés traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en
fleur sont présentes./Enlever les adventices avant leur florai-
son./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).
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IT: Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti
impollinatori non applicare alle colture al momento della
fioritura./Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuo-
vere o coprire gli alveari durante I'applicazione e per (indicare
il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di
piante infestanti in fiore./Eliminare le piante infestanti prima
della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

LV: Bistams bitem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedésanas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedéSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulki-
nandius vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti
bifiy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uZdengti biciy
avilius pur§kimo metu ar (nurodyti laikq) po purSkimo./Nenau-
doti kai yra Zydin¢iy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zydé-
jimo/Nenaudoti iki (nurodyti laikq).

HU:  Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzé rovarok
védelme érdekében viragzasi idoszakban nem alkalmazhaté/-
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmaz-
hat6/Az alkalmazas idejére és a kezelés utan (megadott
iddszak) ideig tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Vi-
ragz6 gyomnovények jelenléte esetén nem alkalmazhaté/Vi-
ragzas elétt tavolitsa el a gyomnévényeket/(megadott idépont)
elott nem alkalmazhaté.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra
tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba' meta jkunu bil-fjur/-
Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti I-
garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika I-hin)
wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin
bil-fjur/Nehhi l-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax
qabel (specifika I-hin).

NL:  Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op
in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op
plaatsen waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of
bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en
gedurende (geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik
dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Ver-
wijder onkruid voordat het bloeit./Gebruik dit product niet
voor (geef de datum of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczol i innych
owadéw zapylajacych nie stosowaé na roSliny uprawne w
czasie kwitnienia/Nie uzywaé¢ w miejscach gdzie pszczoly
maja pozytek/Usuwaé lub przykrywac¢ ule podczas zabiegu i
przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja
kwitnace chwasty/Usuwaé¢ chwasty przed kwitnieniem/Nie
stosowaé przed (okresli¢ czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para proteccio das abelhas e de
outros insectos polinizadores, nao aplicar este produto
durante a floracdo das culturas./Nao utilizar este produto
durante o periodo de presenca das abelhas nos campos./Re-
mover ou cobrir as colmeias durante a aplicacido do produto e
durante (indicar o periodo) apés o tratamento./Ndo aplicar
este produto na presenca de infestantes em floragcio./Remover
as infestantes antes da floracdo./Nao aplicar antes de (critério
temporal a precisar).

v M87
RO:  Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte
insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul infloritu-
lui!/Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albine-
lor!/indepz'lrtagi sau acoperiti stupii in timpul aplicirii si (sa se
specifice perioada de timp) dupa tratament!/Nu aplicati
produsul in perioada de finflorire a buruienilor!/Distrugeti
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2.3.

buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (sa se
specifice perioada de timp)!

SK:  Nebezpecny pre véely/Z dovodu ochrany véiel a iného opel’u-
juceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZi-
vajte, ked’ sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie a
(uvedte cas) po aplikacii tule prikryte alebo presuiite na iné
miesto/Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaju kvitniice buri-
ny/Odstrante buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred (uvedte
cas).

SL:  Nevarno za cebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opra-
Sevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu
pase Cebel./Med tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti ¢ebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cveten-
jem./Ne tretirati pred (navede se casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden poélyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttid viljelykasvien
kukinta-aikaan./Ei saa kiyttid aikana, jolloin mehiliiset
lentivit aktiivisesti./Mehildispesit poistettava tai suojattava
levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kasittelyn jilkeen./Ei saa
kéyttii, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista rikka-
kasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kiyttid ennen (aika).

SV:  Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pid blommande
groda./Far inte anvidndas déir bin aktivt soker efter foda./Av-
ligsna eller tick over bikupor under behandling och under
(ange tidsperiod) efter behandling./Anviind inte denna produkt
da det finns blommande ogris./Avligsna ogris fore blomnin-
g./Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

Heade pollumajandustavadega seotud ohutusabinoud

SPa 1

BG:  Jla He ce mpuJjara To3u WIH IPYT MPOAYKT, ChAbP:KAILI (da ce
nOCOYU  AKMUGHOMO BEW{ECMEO WU ZPYRAMA  AKIMUGHU
seujecmea cnopeo ciyuas) nopede OT (0a ce nocouu 0poa Ha
npunodcenuAma unl cpoka), 3a 1a ce uzderde pasBUTHETO HA
Pe3HCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este
producto ni ningun otro que contenga (indiquese la sustancia
activa o la clase de sustancias, segun corresponda) mas de
(indiquese el numero de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny
jiny pripravek, ktery obsahuje (uvedte ucinnou latku nebo
popripadé skupinu ucinnych latek) vice/déle nez (uvedte cCetnost
aplikaci nebo lhitu).

DA:  For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i fidspe-
rioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder
irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung
des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthilt, nicht mehr
als (Angabe der Hdufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht
werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda v6i ilikskoik millist
muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasutamiskordade
arv voi mddratletav periood), mis sisaldab (mdcdratleda vastavalt
toimeaine voi ainete liik).

EL: Tlpokewévov va pnv  avortvyOei  ovrictaon  pnv
APNOLUOTOLEITE VTO 1| 07TOL0ONTOTE GAAO TTPOIOV TOV TEPLEYEL
(Tpoacdiopiote T SPooTIK) OVOIC. 1§ TNV KOTHYOPIO. TWV 0LGIDV
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avaloyws) mEPIGGOTEPO OmO (Vo mpoodiopiotel 1 GuYVOTHTA)
popéc.

EN:  To avoid the build-up of resistance do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (number of applications
or time period to be specified).

FR:  Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer
ce produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la
famille de substances selon le cas) plus de (nombre
d'applications ou durée a préciser).

IT: Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo o
altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la classe
di sostanze, a seconda del caso) piu di (numero di applicazioni o
durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot $o vai
jebkuru citu augu aizsardzibas Iidzekli, kur$ satur ... (norada
darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak
neka ... (morada apstrazu skaitu vai laiku).

LT: Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio
produkto ar Kkito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajq medziagq ar medziagy grupe) dazniau Kkaip (nurodyti
apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

HU: Rezisztancia kialakuldsanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfeleld hatoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmi-
lyen mas készitményt ne hasznalja (az eldirt kezelésszam vagy
idészakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT:  Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi
prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta'
sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (/-ghadd ta' applikazzjonijiet
jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

NL:  Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of
andere producten die (geef naar gelang van het geval de
naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame
stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef het aantal
toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur
aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego
lub zadnego innego produktu zawierajacego (okresli¢ subs-
tancje aktywnq lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej
niz (okreslony czas)/nie cze$ciej niz (okreslona czestotliwosé).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, nao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
caso, a substdncia activa ou a familia de substincias activas)
mais de (numero ou periodo de aplicagdes a precisar).

v M87
RO:  Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sau
orice alt produs continind (sa se specifice substanta activi sau
clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd@ se specifice
numdrul de tratamente sau perioada de timp)!

VM55
SK:  Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujuci (uvedte ucinnu latku alebo skupinu latok)

dlhsie ako (upresnite pocet aplikacii alebo casovy usek).

SL: Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati
tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov
ali skupino aktivnih snovi) ve¢ Kot (navede se c¢asovno obdobje
ali Stevilo tretiranj).

FI: Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttiid tita tai
miti tahansa muuta tuotetta, joka sisiltid (tapauksen mukaan
tehoaine tai aineluokka), kayttod useammin (kdyttotiheys).

SV: For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna
produkt eller andra produkter innehallande (ange verksamt
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dmne eller grupp av dmnen) mer #n (ange antal behandlingar
eller tidsperiod).

Rodentitsiidide puhul kasutatavad konkreetsed ohutusabinéud (SPr)
SPr 1

BG: IlpumamkuTe /1a ce NOCTABAT Taka, 4e Ja ObJe CBeleH /10
MHHMMYM PHCKa OT KOHCyMalHus OT APYIH ;KUBOTHH. Bioko-
BHTE NPHMAMKH 2 ce IOCTaBsAT TaKa, 4e Ja He Morar jJa
0bJaT pasHeceHH OT rpu3ayvm.

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestién por otros animales. Asegurar los cebos de manera
que los roedores no puedan llevarselos.

CS:  Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviFaty. Zabezpecte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for,
at andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt.
F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma
indgangshuller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gang-
system. Pas pa, at produkt i blokform ikke kan flyttes veek af
de gnavere, der skal bekampes.

DE: Die Koéder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere
ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch
Nagetiere nicht méglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida
teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutussoodabriketid
kindlustada selliselt, et niirilised neid dra vedada ei saaks.

EL: Ta dorhopota 0o npéner vo Tomo0etn000v pe Tpémo T€TO10 TOV
va ghayretortom0si n mOavoTnTe va Ketavalowodv and dile
{da. Ac@aricTe TO SOADONATO £TGL ACTE VA PNV PTOPOVV VO
TO TOPAGVPOVY TO, TPOKTIKA.

EN:  The baits must be securely deposited in a way so as to mini-
mise the risk of consumption by other animals. Secure bait
blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR:  Les appats doivent étre disposés de maniére a minimiser le
risque d'ingestion par d'autres animaux. Sécuriser les appats
afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il
rischio di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le
esche in modo che non possano essere trascinate via dai rodi-
tori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivnie-
kiem. Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi buti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams ji vartoti. Jauko blokai turi buti taip
saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket Gigy kell biztonsagosan kihelyezni, hogy a lehetd
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbol mas allatok is
fogyasztanak. A csalétket gy kell rogziteni, hogy azt a rage-
salék ne hurcolhassik el.

MT: Ilixki ghandhom jitqeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li
jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-
lixka sew fejn ikunu biex ma' jigux mkaxkra minn fuq il-
post minn rodenti.

NL:  De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt.
Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaag-
dieren kunnen worden weggesleept.
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PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposob, aby zminimali-
zowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢
przynete w ten sposéb, aby nie mogla zosta¢ wywleczona
przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestao por
outros animais. Fixar os iscos, para que niao possam ser arras-
tados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitati in conditii de securitate astfel
incat sa se micsoreze riscul de a fi consumata de citre alte
animale! A se asigura momeala astfel incat si nu poati fi
mutati de citre rozitoare!

SK:  Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpefte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL: Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci
ne morejo raznesti.

FI: Syotit on sijoitettava siten, etti ne eivit eiheuta riskii muille
eldimille. Sy6tit on kiinnitettiva siten, ettd jyrsijit eivit saa
vietyd niiti mukanaan.

SV:  Betena maste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena sa att de inte kan sldpas ivig av gnagare.

SPr 2

BG: Tperupanute miomu TpsiéBa 1a 0bIaT 0003HAYeHH B
nepuojga Ha Tperupane. Jla ce IOCOYM ONACHOCTTA OT
orpaBsine (ITbPBHYHO HJIH BTOPMYHO) C AHTHKOAIYJIAHTA H
71a ce yKake HeropaTta NMpOTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria)
por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS:  Plocha urcena k oSetieni musi byt béhem oSetfovani ozna-
Cena. Je tieba upozornit na nebezpe¢i otravy (primarni
nebo sekundarni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omride skal afmzerkes i behandlingsperioden.
Faren for forgiftning (primeer eller sekundzr) ved indtagelse
af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal
nzvnes pa opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungs-
zeit markiert sein. Die Gefahr der (priméren oder sekun-
diren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen
Gegenmittel sollte erwihnt werden.

ET: Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoa-
gulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema iira mainitud.

EL:  H mepwoyn oty omoia £xel ypnopomon0ei to mpoidv mpimer
vo. £Y€L oNPOdEVTEL KOTA TNV TTEPiodo ypiionc. Oo mpémer va
OVOQEPETAL 0 KIVOUVOG (TPMTOYEVOVS 1] OEVTEPOYEVOVS) ONAN-
mpiaons omd TO OVTITNKTIKO KaOADS Kor To avTidoTo of
nepinToon dnintnpiconc.

EN:  Treatment area must be marked during the treatment period.
The danger from being poisoned (primary or secondary) by
the anticoagulant and the antidote against it should be
mentioned.

FR: La zone de traitement doit faire 1'objet d'un marquage
pendant la  période de traitement. Le  risque
d'empoisonnement (primaire ou secondaire) par
I'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent &tre
mentionnés.
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IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiara-
mente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.

LV:  Apstrades laika apstradajamo platibu markét. Noradit sain-
désanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT:  Apdorojami plotai turi buiti paZzyméti visa apdorojimo laiko-
tarpi. Turi buti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu
pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralva-
dasgatlo szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellensze-
rére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun gieghed
jigi itrattat. Ghandu jissemma I-periklu ta' avvelenament
(primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu
tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode
worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secun-
daire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden
vermeld, alsmede het tegengif.

PL: Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtor-
nego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegol-
nione.

PT: Zona de tratament trebuie marcati in timpul perioadei de
aplicare! A se mentiona riscul de otravire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

RO: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com
mencio ao perigo de envenenamento (primario ou secundéario)
pelo anticoagulante e indicacio do antidoto deste tltimo.

SK:  OsSetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznalit’. Musi sa
uviest’ nebezpecenstvo moznej otravy (primarnej alebo sekun-
darnej) antikoagulantami a protilatky.

SL: Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznaditi. Navesti
je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z
antikoagulanti in ustrezne antidote.

FIL: Kisiteltivi alue on merkittivd kisittelyaikana. Antikoagu-
lantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaa-
rinen) ja vasta-aine mainittava.

SV:  Det behandlade omradet skall markeras under behandlings-
perioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbpTBUTe TIpH3ayd Ja ce OTCTPAaHSIBAT OT TpeTHpaHaTa
IJIOL] BCEKH JeH Mpe3 Lieausi mepuoj Ha Tperupane. [la He
ce H3XBBPJAT B KoH 32 GOKIYK MJIM HAa CMETHINA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de
basura ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pripravku denné odstra-
nujte. Neodkladejte je do nadob na odpadky ani na smetiSté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomréidet hver dag.
Anbring ikke de dede gnavere i abne affaldsbeholdere.

DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen.
Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.
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ET: Surnud nérilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise
ajal iga pidev. Mitte panna priigikastidesse voi priigi mahapa-
neku kohtadesse.

EL: Ta vekpd TPpOKTIKG APEMEL VO, ATOPRAKPOVOVTOL KaOnpepva
omé TNV mEPLOYN XPNoNS 6€ OAN TN SdpKEld YP1GLHOTOINGNG
T0V 7Poiovrtog. No pnv tomodeTovvial 6g KAOOVG GmOPPLu-
RATOV 0VTE 6E GUKOVAES GKOVTIOLAV.

EN:  Dead rodents must be removed from the treatment area each
day during treatment. Do not place in refuse bins or on
rubbish tips.

FR:  Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla
zona del trattamento per tutta la durata dello stesso e non
devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV:  Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas
aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai
kaudzes.

LT: Zuve grauZikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto
kiekviena diena viso naikinimo metu. Nemesti i Siuksliy
déZes arba savartynus.

HU: Az elhullott ragcesalokat a kezelés alatt naponta el kell tavoli-
tani a kezelt teriiletrol. A tetemeket tilos hulladéktartalyban
vagy hulladéklerakoban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew Kkuljum ir-rodenti mejta mill-post
ittrattat. Tarmihomx f'kontenituri taz-zibel jew fuq il-
mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke
dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet
in vuilnisbakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwac¢ z obszaru poddanego zabiegowi
kazdego dnia. Nie wyrzucaé¢ do pojemnikéw na $mieci i nie
wywozi¢ na wysypiska $mieci.

PT:  Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os
roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar
a0 lixo ou depositar em lixeiras.

v M87
RO: Rozitoarele moarte trebuie sa fie indepartate din zona tratata
in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se arunca in reci-
pientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

\UED
SK:  Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy den
odstranit’. NehadZte ich do odpadovych nadob alebo na
smetisko.

SL: Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja
sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v zabojnike za
odpadke ali odlagali§¢a smeti.

FI: Kuolleet jyrsijit on kerittivi kisittelyaikana alueelta piivit-
tidin. Niiti ei saa heittda jitesiilioihin tai kaatopaikoille.

SV:  Déda gnagare skall tas bort fran behandlingsomradet varje
dag under behandlingen. Far inte ldggas i soptunnor eller pa

soptipp.
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3. Konkreetsete ohutusabinoude standardlausete suhtes kohaldatavad
kriteeriumid

3.1.  SISSEJUHATUS

Taimekaitsevahendeid voib iildiselt kasutada tiksnes nendel erijuhtudel,
milleks nad on heaks kiidetud kdesoleva direktiivi VI lisa iihtsete pohi-
motete kohaselt teostatud hindamise alusel.

Konkreetsete ohutusabindude puhul tuleks voimaluse korral arvesse votta
ihtsete podhimotete kohaselt teostatud hindamiste tulemusi ja neid tuleks
kohaldada eelkdige juhtudel, kus riskide vdhendamise meetmed on vaja-
likud vastuvdetamatu moju drahoidmiseks.

3.2.  Operaatorite ohutusabinoude standardlausete suhtes kohaldatavad kritee-
riumid

SPo 1

Pirast nahaga kokkupuudet eemaldada vahend esmalt kuiva riidela-
piga ja seejirel pesta nahka rohke veega.

Seda lauset kasutatakse nende taimekaitsevahendite puhul, mis sisaldavad
komponente, mis voivad veega dgedalt reageerida, nagu niiteks tstianii-
disoolad voi alumiiniumfosfiid.

SPo 2
Koik kaitseriided pesta pirast kasutamist.

Seda lauset soovitatakse kasutada juhul, kui operaatorite kaitsmiseks
noutakse kaitseriiete kasutamist. See on kohustuslik koikide klassidesse
T voi T+ klassifitseeritud taimekaitsevahendite puhul.

SPo 3

Pirast toote siittimist viltida suitsu sissehingamist ja lahkuda viivi-
tamatult toodeldud alalt.

Seda lauset voib kasutada fumigatsiooniks kasutatavate taimekaitsevahen-
dite puhul, kui hingamismaski kasutamist ei ole soovitatud.

SPo 4
Pakendi peab avama viljas kuivades tingimustes.

Seda lauset kasutatakse taimekaitsevahendite puhul, mis sisaldavad
toimeaineid, mis vdivad reageerida dgedalt veega voi niiske ohuga (nt
alumiiniumfosfiid) voi mis on isesiittivad (nt (alkiileenebis-)ditiokarba-
maadid). Seda lauset voib kasutada ka klassidesse R20, R23 vdi R26
klassifitseeritud lenduvate iihendite puhul. Uksikjuhtudel peab ekspert
hindama, kas preparaat vdi pakend vdib operaatorit kahjustada.

SPo 5

Enne uuesti sisenemist tuleb téodeldud alasid/kasvuhooneid pohjali-
kult/tipsustada aeg/ventileerida, kuni pihustatud toode on kuivanud.

Seda lauset voib kasutada kasvuhoonetes voi muudel piiratud aladel, nagu
nditeks laos kasutatavate taimekaitsevahendite puhul.

3.3.  Keskkonna ohutusabinéude standardlausete suhtes kohaldatavad kritee-
riumid

SPe 1

Pohjavee/mullaorganismide kaitsmisel viltida selle voi mis tahes muu
toote kasutamist, mis sisaldab (vajaduse korral mirkida toimeaine voi
toimeainete klass), rohkem kui (tdpsustada ajavahemik voi kasutamise
sagedus).

Seda lauset kasutatakse juhul, kui taimekaitsevahendite suhtes iihtsete
pohimdtete kohaselt teostatud hindamisest ilmneb, et ithe v3i mitme
miérgistatud kasutuse korral tuleb rakendada riske vihendavaid meetmeid,
et viltida vahendi kuhjumist mullas, mdju vihmaussidele ja muudele
maapinnas elavatele organismidele, mulla mikrofloorale ja/vdi pohjavee
saastamist.
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SPe 2

Pohjavee/veeorganismide Kkaitsmiseks mitte kasutada (tdpsustada
mullatiiiip voi olukord) mulla puhul.

Seda lauset vOib kasutada riskide vidhendamise meetmena selleks, et
hoida dra vdimalikku pdhjavee voi pinnavee saastumist ohualtites tingi-
mustes (nt seoses mullatiilibiga, topograafiaga voi kuivendatud pinnaste
puhul), kui iihtsete pohimodtete kohaselt teostatud hindamine osutab iihe
vOi mitme margistatud kasutuse korral, et riske vdhendavad meetmed on
vastuvoetamatu moju drahoidmiseks vajalikud.

SPe 3

Veeorganismide/muude kui sihtriihma taimede/muude kui sihtliigi
liilijalgsete/putukate  kaitsmiseks peab  mittepollumajandusliku
maa/pinnaveekogude vahele jitma (tdpsustada suurus) pihustamata
puhvervoondi.

Seda lauset kasutatakse muude kui sihtrithma taimede, muude kui sihtliigi
lulijalgsete ja/vdi veeorganismide kaitsmiseks, kui iihtsete pohimotete
kohaselt teostatud hindamine osutab iihe voi mitme maérgistatud kasutuse
korral, et riske vdhendavad meetmed on vastuvoetamatute mdjude
arahoidmiseks vajalikud.

SPe 4

Veeorganismide/muude kui sihtriilhma taimede Kkaitsmiseks mitte
kasutada mitteléibilaskvatel pinnastel, nagu niiteks asfalt, betoon,
tdnavakivid, raudteeroépad, ja teistel juhtudel, kus on suur dravoolu
oht.

Liikmesriigid voivad kasutada seda lauset olenevalt taimekaitsevahendi
kasutamisviisist dravoolu riski vdhendamiseks, et kaitsta veeorganisme
voi muid kui sihtriihma taimi.

SPe 5

Lindude/looduslike imetajate kaitsmiseks peab toode olema mullaga
tdiesti segunenud; tagada, et toode on tiiesti segunenud ka vagude
otsades.

Seda lauset kasutatakse selliste taimekaitsevahendite puhul nagu graanulid
vOi terad, mis peavad lindude ja looduslike imetajate kaitsmiseks olema
mullaga segunenud.

SPe 6

Lindude/looduslike imetajate Kkaitsmiseks eemaldada lekkinud
vahend.

Seda lauset kasutatakse selliste taimekaitsevahendite puhul nagu graanulid
voi terad, et hoida dra nende manustamine lindude voi looduslike imeta-
jate poolt. Seda soovitatakse kasutada koigi lahustamata tahkete kompo-
nentide puhul.

SPe 7
Mitte kasutada lindude pesitsemise ajal.

Seda lauset kasutatakse siis, kui iihtsete pohimotete kohaselt teostatud
hindamine osutab iihe vd6i mitme maérgistatud kasutuse korral, et selline
riske vihendav meede on vajalik.

SPe 8

Ohtlik mesilastele/Mesilaste ja tolmeldavate putukate kaitsmiseks
mitte kasutada poéllukultuuride oitsemise ajal/Mitte kasutada mesi-
laste aktiivse lendlemise ajal/Mesitarud eemaldada v6i katta kasuta-
mise ajaks ja (tdpsustada aeg) ajaks pirast tootlemist/Mitte kasutada,
kui alal on ditsevat umbrohtu/Eemaldada umbrohi enne oditsemist/-
Mitte kasutada enne (tdpsustada aeg).

Seda lauset kasutatakse taimekaitsevahendite puhul, mille suhtes iihtsete
pShimdtete kohaselt teostatud hindamine osutab iithe vOi mitme maérgis-
tatud kasutuse korral, et mesilaste voi muude tolmeldavate putukate kaits-
miseks on vaja kohaldada riske vdhendavaid meetmeid. Liikmesriigid
voivad olenevalt taimekaitsevahendi kasutamisviisist ja muudest vastava-
test riiklikest eeskirjadest valida asjakohased laused, et vdhendada riske
mesilastele ja muudele tolmeldavatele putukatele ja nende vastsetele.
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V M45

3.4.  Heade péllumajandustavade ohutusabindude standardlausete suhtes
kohaldatavad kriteeriumid

SPa 1

Resistentsuse viljakujunemise viltimiseks mitte kasutada seda vdi
mis tahes muud toodet, mis sisaldab (vajaduse korral mirkida toime-
aine voi toimeainete liik), rohkem kui (tdpsustada kasutamise sagedus
véi ajavahemik).

Seda lauset kasutatakse siis, kui resistentsuse kujunemise riski vihenda-
miseks on selline piirang vajalik.

3.5.  Rodentitsiidide puhul kasutatavate konkreetsete ohutusabinoude stan-
dardlausete suhtes kohaldatavad kriteeriumid

SPr 1

So66t tuleb paigutada ohutult, et teised loomad ei saaks seda toiduks
kasutada. So6dabriketid kinnitada nii, et nérilised ei saaks neid dra
viia.

Operaatorite kohustuste jargimise tagamiseks peaks lause olema kantud

selgesti ndhtavalt méargisele, et vilistada voimaluse korral ebadige kasu-
tamine.

SPr 2

Toodeldav ala peab tootlemise ajal olema mirgistatud. Antikoagulan-
dist pohjustatud miirgitusoht (primaarne véi sekundaarne) ja selle
vastumiirk peavad olema mérgitud.

See lause peab olema kantud selgesti ndhtavalt mérgisele, et vélistada
voimaluse korral juhuslikku miirgistust.

SPr 3

Surnud nérilised tuleb eemaldada tootlemise ajal toodeldud alalt iga
péiev. Mitte visata priigikasti voi viia priigilasse.

Loomade sekundaarse miirgistuse valtimiseks kasutatakse seda lauset
koigi toimeainena antikoagulante sisaldavate rodentitsiidide puhul.
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2.7. Fiiisikalised ja keemilised omadused
A. SISSEJUHATUS

1. Kéesolevas lisas viljatootatud pohimotete eesmark on tagada, et
liikkmesriigid rakendavad seoses taimekaitsevahendite jaoks lubade
andmisega seotud hindamiste ja otsustega kdesoleva direktiivi
artikli 4 16ike 1 punktides b, c, d ja e sdtestatud ndudeid inimeste
ja loomade tervise ning keskkonna korgetasemelist kaitset silmas
pidades, kui kdnealused taimekaitsevahendid on keemilised prepa-
raadid.

2. Taotluste hindamisel ja lubade andmisel toimivad liikmesriigid
jargmiselt:
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a) — tagavad, et esitatud toimik vastab III lisa nduetele hiljemalt
otsuse tegemise eesmirgil ldbiviidava hindamise Idpeta-
misel, ilma et see piiraks vajaduse korral kédesoleva direk-
titvi artikli 13 1dike 1 punkti a ning ldigete 4 ja 6 kohal-
damist,

— tagavad, et esitatud andmed on hulga, kvaliteedi, jarjekind-
luse ja usaldatavuse osas vastuvdetavad ning toimiku ndue-
tekohaseks hindamiseks piisavad,

— hindavad vajaduse korral taotleja esitatud pdhjendusi selle
kohta, miks nad ei ole teatavaid andmeid esitanud;

b) votavad arvesse Il lisa andmeid taimekaitsevahendis sisalduva
toimeaine kohta, mis on esitatud asjaomase toimeaine kandmi-
seks I lisasse, ning konealuste andmete hindamise tulemusi,
ilma et see piiraks vajaduse korral kdesoleva direktiivi artikli
13 ldike 1 punkti b ning ldigete 2, 3 ja 6 kohaldamist;

¢) votavad arvesse muud mdistlikult omandatud asjakohast tehni-
list ja teaduslikku teavet taimekaitsevahendi tohususe voi
taimekaitsevahendi, selle koostisosade voi jadkide potentsiaal-
selt kahjuliku mdju kohta.

3. Kui hindamise tdpsemates pohimdtetes viidatakse 11 lisas esitatud
andmetele, tdlgendatakse neid punkti 2 alapunktis b osutatud
andmetena.

4. Kui esitatud andmed ja teave on iithe kavandatud kasutusviisi

puhul hindamise 16puleviimiseks piisavad, tuleb taotlusi hinnata
ja teha otsus konealuse kavandatud kasutusviisi kohta.

Vottes arvesse esitatud pdhjendusi ja toetudes hilisematele selgi-
tustele, liikkkavad litkmesriigid tagasi taotlused, mille puhul on
andmed nii puudulikud, et thegi kasutusviisi puhul ei ole
voimalik hindamist 16pule viia ega usaldusvairset otsust teha.

5. Hindamise ja otsuse tegemise kiigus teevad litkmesriigid koos-
tood taotlejatega, et lahendada kiiresti voimalikud toimikuga
seotud kiisimused vdi teha varakult kindlaks toimiku nduetekoha-
seks hindamiseks vajalikud lisauuringud voi muuta taimekaitseva-
hendi kavandatud kasutustingimusi voi muuta taimekaitsevahendi
laadi voi koostist, et tagada tdielik vastavus kdesoleva lisa voi
kéesoleva direktiivi nduetele.

Liikmesriigid teevad pohjendatud otsuse tavaliselt 12 kuu jooksul
alates tehniliselt tdieliku toimiku saamisest. Tehniliselt tdielik
toimik on toimik, mis vastab kdikidele III lisa nduetele.

6. Liikmesriikide péadevate asutuste otsused, mis on langetatud
hindamise ja otsuse tegemise kaigus, peavad pohinema teaduslikel
pohimdtetel, mis on eelistatult tunnustatud rahvusvahelisel
tasandil (nt EPPO), ning eksperdi antud nduannetel.

B.  HINDAMINE
1. Uldp6himétted

1. Vaottes arvesse praegust teaduslike ja tehniliste teadmiste taset,
hindavad liikmesriigid A osa punktis 2 osutatud teavet ning
eelkoige:

a) hindavad taimekaitsevahendi toimet ja fiitotoksilisust iga
kasutusviisi puhul, mille jaoks luba taotletakse; ning

b) teevad kindlaks ilmnevad riskid, annavad hinnangu nende
téhtsusele ning hindavad tdenéolisi ohte inimestele, looma-
dele ja keskkonnale.

2. Vastavalt kidesoleva direktiivi artikli 4 tingimustele, millega
muu hulgas ndhakse ette, et liikkmesriigid votavad arvesse
koiki taimekaitsevahendi tavapéraseid kasutustingimusi ning
kasutamise tagajérgi, tagavad liikmesriigid, et hindamisel
voetakse arvesse kavandatud praktilisi kasutustingimusi ja
eelkdige kasutamise eesmérki, doosi, kasutusviisi, sagedust ja
aega ning preparaadi laadi ja koostist. Vdimaluse korral
votavad litkmesriigid arvesse ka integreeritud torje pohimot-
teid.
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2.1
2.1.1.

3. Esitatud taotluste hindamisel votavad liikmesriigid arvesse
kasutusalade pollumajanduslikke, taimetervise voi keskkond-
likke tingimusi (sh kliimatingimusi).

4. Hindamistulemuste  tdlgendamisel votavad  litkmesriigid
arvesse hindamise jooksul saadud teabes esinevaid voimalikke
ebamédraseid lksikasju, et vdhendada miinimumini kahjuliku
mdju avastamata jiatmise vOi nende tdhtsuse alahindamise
voimalusi. Otsuse tegemise protsess vaadatakse 1dbi, et teha
kindlaks andmete kriitilised kohad v&i punktid, mille puhul
ebamédrasus vOib pohjustada ohtude vadrat klassifitseerimist.

Esimene hindamine pdhineb parimatel olemasolevatel
andmetel vdi prognoosidel, mis kajastavad taimekaitsevahendi
realistlikke kasutustingimusi.

Esimesele hindamisele jargneb kordushindamine, vdttes
arvesse otsustavate andmete potentsiaalset ebamiirasust ja
tdendoliste kasutustingimuste hulka, millest tuleneb realistlikult
halvim vdimalik olukord, et teha kindlaks, kas esialgne hinda-
mine vdis olla oluliselt erinev.

5. Kui 2. jao tdpsemate pShimotetega ndhakse ette arvutusmude-
lite kasutamine taimekaitsevahendite hindamisel, siis:

— nende mudelitega hinnatakse koiki asjakohaseid protsesse
parimal voimalikul viisil, vottes arvesse realistlikke para-
meetreid ja eeldusi,

— need mudelid esitatakse B osa punktis 1.4 osutatud analiiii-
siks,

— nende mudelite sobivus tdendatakse usaldusvaérselt moot-
mistega, mis tehakse mudeli kasutamisega seotud kohastel
tingimustel,

— need mudelid vastavad kasutusala tingimustele.

6. Kui tidpsemates pohimdtetes viidatakse metaboliitidele ning
lagunemis- voi reaktsioonisaadustele, voetakse arvesse iiksnes
kavandatud kriteeriumi puhul olulisi metaboliite, ning lagu-
nemis- vOi reaktsioonisaadusi.

Tipsemad pohimotted

Ilma et see piiraks 1. jao pdhimdtete kohaldamist, rakendavad
liikkmesriigid taotlusi tdiendavate andmete ja teabe hindamiseks
jargmiseid pohimotteid.

Toime

Kui kavandatud kasutusviisina on ette nihtud organismi tdrje voi
kaitse organismi eest, hindavad litkmesriigid voimalust, et kdne-
alune organism voib olla kavandatud kasutusala pdllumajandus-
likes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes (sh kliimatingi-
mustes) ohtlik.

Kui kavandatud kasutusviisina on ette ndhtud muu toime kui
organismi torje vOi kaitse organismi eest, hindavad liikmesriigid,
kas kavandatud kasutusala pollumajanduslikes, taimetervise ja
keskkondlikes tingimustes (sh kliimatingimustes) vdivad ilmneda
olulised kahjustused, puudujaigid voi ebamugavused, kui taime-
kaitsevahendit ei kasutataks.

Liikmesriigid hindavad III lisaga ettendhtud taimekaitsevahendi
toimega seotud andmeid, vottes arvesse soovitud kontrolliastet
vOi toime suurust ning samuti asjakohaseid katsetingimusi,
néiteks:

— pollukultuuri voi kultivari valik,

— pollumajanduslikud ja keskkondlikud tingimused (sh kliima-
tingimused),

— kahjulike organismide olemasolu ja tihedus,
— pollukultuuri ja organismi arenguetapp,

— kasutatava taimekaitsevahendi kogus,
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2.2.
2.2.1.

22.2.

— lisatava abiaine kogus, kui nii etiketil ndutakse,
— tootlemise sagedus ja aeg,
— todtlemisvahendite tiiiip.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tdhusust neis pdlluma-
janduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes (sh kliima-
tingimustes), mis vdivad valitseda praktikas kavandatud kasutus-
tingimustes, eelkdige:

i) doosiga seotud soovitava toime intensiivsust, htsust ja
kestust, vorreldes sobiva vordlustoote vai -toodetega ja todtle-
mata kontrolltootega;

ii) vajaduse korral mdju saagikusele voi kao vihenemist ladusta-
misel kvantiteedi ja/voi kvaliteedi osas, vorreldes sobiva vord-
lustoote voi -toodetega ja todtlemata kontrolltootega.

Kui sobiv vordlustoode puudub, hindavad liikmesriigid taimekait-
sevahendi tohusust, et teha kindlaks, kas taimekaitsevahend toob
kavandatud kasutusala pollumajanduslikes, taimetervise ja kesk-
kondlikes tingimustes (sh kliimatingimustes) piisivat ja maérat-
letud kasu.

Kui toote etiketil on nduded, mida tuleb jérgida taimekaitseva-
hendi kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite ja/voi abiai-
netega, nditeks paagisegu puhul, teevad litkmesriigid punktides
2.1.12.1.4 osutatud hindamised, arvestades paagisegu kohta
esitatud teavet.

Kui toote etiketil on soovitused, mida tuleb silmas pidada taime-
kaitsevahendi kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite ja/voi
abiainetega, nditeks paagisegu puhul, hindavad liikmesriigid segu
ja selle kasutustingimuste nduetekohasust.

Taimedele voi taimsetele saadustele ebasoodsa mdoju puudumine

Liikmesriigid hindavad kahjulikku mdju té6deldud pollukultuuri-
dele, mis avaldub pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavan-
datud kasutustingimustes, vajaduse korral vorreldes sobiva vord-
lustoote voi -toodetega (olemasolu korral) ja/voi tootlemata kont-
rolltootega.

a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:
i) III lisaga ettenihtud andmeid toime kohta;

il) muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, nditeks
preparaadi laadi, doosi, to6tlemisviisi, tootlemiskordade
arvu ja aega;

iii) II lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet toimeaine
kohta, sealhulgas toime viisi, aururdhku, lenduvust ja
lahustuvust vees.

b) Konealune hindamine hdlmab:

=

i) tdheldatud flitotoksilise toime laadi, sagedust, intensiivsust
ja kestust ning neid mojutavaid pdllumajanduslikke, taime-
tervise ja keskkondlikke tingimusi (sh kliimatingimusi);

ii) peamiste kultivaride tundlikkuse erinevust flitotoksilise
mdju suhtes;

iii) toodeldud pollukultuuri voi taimse saaduse osa, mille
puhul tdheldatakse flitotoksilist moju;

iv) kahjulikku moju téddeldud pollukultuuride voi taimsete
saaduste saagi kvantiteedile ja/voi kvaliteedile;

v) kahjulikku moju paljundamiseks kasutatavate toodeldud
taimede voOi taimsete saaduste elujoulisusele, idanevusele,
vorsumisele, juurdumisele ja kasvujoule;

vi) lenduvate toodete puhul kahjulikku moju ldaheduses kasva-
vatele pollukultuuridele.

Kui olemasolevatest andmetest ndhtub, et toimeaine voi olulised
metaboliidid ning lagunemis- ja reaktsioonisaadused siilivad
pinnases ja/voi taimses materjalis markimisvairsetes kogustes



199110414 — ET — 01.08.2008 — 018.001 — 258

2.2.3.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingi-
mustes, hindavad liikkmesriigid kahjulikku mdju jarelkultuuridele.
Kdnealune hindamine viiakse ldbi vastavalt punktile 2.2.1.

Kui toote etiketil on nduded, mida tuleb jirgida taimekaitseva-
hendi kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite ja/voi abiai-
netega, nditeks paagisegu puhul, teostatakse punktis 2.1.1 osutatud
hindamine, arvestades paagisegu kohta esitatud teavet.

Moju torje objektiks olevatele selgroogsetele loomadele

Kui taimekaitsevahendi kavandatud kasutusviisi eesmirk on toime
avaldamine selgroogsetele loomadele, hindavad litkmesriigid
konealuse toime saavutamise mehhanismi ning tiheldatud moju
sihtloomade kéitumisele ja tervisele; kui kavandatud toime on
sihtlooma tapmine, hindavad litkkmesriigid looma surma saabumi-
seks vajalikku aega ja surma saabumise tingimusi.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet ja selle hindamise
tulemusi, kaasa arvatud toksikoloogilisi ja ainevahetuse uurin-
guid;

i) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi
kohta, kaasa arvatud toksikoloogilisi uuringuid ja andmeid
toime kohta.

Moju inimeste voi loomade tervisele
Taimekaitsevahendist tulenev

Liikmesriigid hindavad to6tleja kokkupuudet taimekaitsevahendis
sisalduva toimeaine ja/vdi toksikoloogiliselt oluliste iihenditega,
mis voib toimuda kavandatud kasutustingimustes (pidades silmas
eelkdige doosi, tootlemisviisi ja kliimatingimusi), kasutades eelis-
tatult realistlikke andmeid kokkupuute kohta ja selliste andmete
puudumise korral sobivat ja kinnitatud arvutusmudelit.

a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud toksikoloogilisi ja ainevahetuse uurin-
guid ning nende hindamise tulemusi, kaasa arvatud ainega
kokkupuutumise vastuvoetavat taset (AOEL). AOEL on
toimeaine suurim kogus, millega todtleja voib kokku
puutuda ilma, et see mdjuks tervisele kahjulikult.
AOELIi viljendatakse kemikaali milligrammides tootleja
kehamassi kilogrammi kohta. AOEL pohineb korgeimal
vaartusel, mille puhul katsetes ei tdheldata kahjulikku
moju koige tundlikumale asjaomasele loomaliigile voi,
asjakohaste andmete olemasolu korral, inimestele;

il) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks fiiiisika-
lisi ja keemilisi omadusi;

iii) II lisaga ettendhtud toksikoloogilisi uuringuid, kaasa
arvatud vajaduse korral uuringuid naha kaudu imendumise
kohta;

iv) III lisaga ettendhtud muud asjakohast teavet, niiteks:
— preparaadi koostis,
— preparaadi laad,
— pakendi suurus, kujundus ja liik,
— pollukultuuri kasutusala ja laad voi sihtgrupp,

— tootlemisviis, sh toote kisitlemine, laadimine ja sega-
mine,

— soovitatavad kokkupuute vihendamise meetmed,
— soovitused kaitseriietuse kohta,
— maksimaalne to6tlemiskogus,

— etiketil méargitud minimaalne to6tlemiskogus pihusta-
mise korral,
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24.1.2.

2.4.1.3.

2.4.14.

24.2.
2.4.2.1.

— tootlemiskordade arv ja aeg.

b) Konealune hindamine tehakse taimekaitsevahendi kasutuseks
kavandatud iga todtlemisviisi ja -vahendi tiitibi puhul, samuti
kasutatavate eri tiilipi ja eri suurusega mahutite puhul, vottes
arvesse segamist, laadimistoiminguid, taimekaitsevahendi
kasutamist ning tootlemisvahendite puhastamist ja korraparast
hooldamist.

Liikmesriigid vaatavad ldbi teabe kavandatud pakendi tiiibi ja
omaduste kohta, arvestades eelkdige jargmisi aspekte:

— pakendiliik,

— pakendi mddtmed ja mabht,
— avause suurus,

— korgi tiip,

— pakendi tugevus, lekkimiskindlus ja vastupidavus tavapdrasele
veole ja kisitlemisele,

— pakendi vastupidavus ja vastavus sisule.

Liikmesriigid kontrollivad kavandatud kaitseriietuse ja -vahendite
tiitipi ja omadusi, arvestades eelkdige jargmisi aspekte:

— kattesaadavus ja sobivus,

— kandmise kergus, vottes arvesse flitisilist koormust ja kliima-
tingimusi.

Liikmesriigid hindavad teiste inimeste (parast taimekaitsevahendi
kasutamist sellega kokkupuutuvate juuresolijate voi tootajate) voi
loomade kokkupuute vdimalust taimekaitsevahendis sisalduva
toimeaine ja/vdi muude toksikoloogiliselt oluliste thenditega
kavandatud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud toimeaine toksikoloogilisi ja ainevahetuse
uuringuid ning nende hindamise tulemusi, kaasa arvatud
ainega kokkupuutumise vastuvoetavat taset (AOEL);

i) III lisaga ettendhtud toksikoloogilisi uuringuid, kaasa arvatud
vajaduse korral uuringuid naha kaudu imendumise kohta;

i) III lisaga ettendhtud muud asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta, néiteks:

— uuesti kasutamise aeg, vajalikud ooteajad voi muud ette-
vaatusabindud inimeste ja loomade kaitseks,

— tootlemisviis, eelkdige pihustamine,

— maksimaalne to6tlemiskogus,

— maksimaalne to6tlemiskogus pihustamise korral,
— preparaadi koostis,

— pérast tootlemist taimedele voi taimsetele saadustele jadv
iileliigne kogus,

— muud toimingud, mille kdigus toimub kokkupuude todta-
jatega.

Jadkidest tulenev

Liikmesriigid hindavad II lisaga ettendhtud toksikoloogia alast
spetsiifilist teavet, eelkdige:

— aktsepteeritava pdevadoosi (ADI) kindlaksmédramist,

— toodeldud taimedes voi taimsetes saadustes esinevate metabo-
liitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kindlakstege-
mist,

— toimeaine jadkide ja metaboliitide kaitumist alates tootlemise
ajast kuni koristuseni voi koristusjargse kasutuse korral kuni
ladustatud taimsete saaduste laost véljastamiseni.
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2422

2.4.223.

2424.

2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

Enne registreeritud katsetes voi loomsetes saadustes tdheldatud
jadgikoguste hindamist kontrollivad liikmesriigid jargmist teavet:

— andmeid kavandatud hea pdllumajandustava kohta, sealhulgas
andmeid III lisaga ettendhtud tootlemise ja kavandatud kasu-
tusviisi korral ettendhtud koristuseelsete ooteaegade voi koris-
tusjirgse tootlemise korral keeluaegade voi ladustamisacgade
kohta,

— preparaadi laadi,
— analiiiisimeetodeid ja jadgi maératlust.

Liikmesriigid hindavad sobivate statistiliste mudelite alusel regist-
reeritud katsetes tdheldatud jaagi koguseid. Konealune hindamine
teostatakse iga kavandatud kasutusviisi puhul, vottes arvesse:

i) taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi;

i) Il lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet toodeldud taimedes,
taimsetes saadustes, toidus ja sdddas vOi nende pinnal esine-
vate jadkide kohta ning jadkide jaotust sdodavate ja mitte-
sbodavate osade vahel,

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet toddeldud taimedes,
taimsetes saadustes, toidus ja s60das voi nende pinnal esine-
vate jadkide kohta ning selle teabe hindamise tulemusi;

iv) realistlikke vdimalusi andmete ekstrapoleerimiseks {helt
pollukultuurilt teisele.

Liikmesriigid hindavad loomsetes saadustes taheldatud jaagikogu-
seid, vottes arvesse III lisa A osa punktiga 8.4 ettendhtud teavet
ja muudest kasutusviisidest tulenevaid jadke.

Liikmesriigid hindavad tarbijate vdimalikku kokkupuudet toidu
kaudu ja vajaduse korral muid kokkupuuteviise, kasutades sobi-
vaid arvutusmudeleid. Konealusel hindamisel voetakse vajaduse
korral arvesse muid teabeallikaid, nditeks sama toimeainet sisal-
davate vOi samade jadkide teket pohjustavate taimekaitsevahen-
dite muid heakskiidetud kasutusviise.

Liikmesriigid hindavad vajaduse korral kokkupuudet loomadega,
vottes arvesse loomade sootmiseks ettendhtud toodeldud taimedes
vOi taimsetes saadustes tdheldatud jadgikoguseid.

Mboju keskkonnale
Sdilimine ja levik keskkonnas

Hinnates taimekaitsevahendi sdilimist ja levikut keskkonnas,
votavad liikmesriigid arvesse koiki keskkonna aspekte, kaasa
arvatud elustikku, ja eelkdige jargmist.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pinnasesse joudmise
voimalust kavandatud kasutustingimustes; kui see vdimalus on
olemas, hindavad litkmesriigid lagunemiskiirust ja -kulgu ning
liikkuvust pinnases ja (ekstraheeritava ja mitte-ekstraheeritava®)
iildkontsentratsiooni muutumist sellise toimeaine ja asjaomaste
metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste puhul, mis
voivad eeldatavalt esineda kavandatud kasutusala pinnases pérast
taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

Kdnealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet sdilimise ja kditumise
kohta pinnases ning konealuse teabe hindamise tulemusi;

i

=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, naiteks:
— molekulmass,

— lahustuvus vees,

— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,

— aururdhk,

— lendumisméir,

— dissotsiatsioonikonstant,
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste méairatlus,

— hiidroliiisi  kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste
médratlus;

i) IIT lisaga ettendhtud kogu teavet taimekaitsevahendi kohta,
sealhulgas teavet leviku ja hajumise kohta pinnases;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vdi samade
jaakide teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid heaks-
kiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pohjavette sattumise
voimalust kavandatud kasutustingimustes; kui selline vdimalus
on olemas, hindavad liikkmesriigid {ihenduse tasandil heaks
kiidetud sobivat arvutusmudelit kasutades sellise toimeaine ja
asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
kontsentratsiooni, mis vdivad eeldatavalt esineda kavandatud
kasutusala pdhjavees pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavan-
datud kasutustingimustes.

Kui heakskiidetud ithenduse arvutusmudel puudub, votavad liik-
mesriigid hindamise aluseks eelkdige II ja III lisaga ettendhtud
uuringute tulemused liikuvuse ja piisivuse kohta pinnases.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse ka jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet sdilimise ja kditumise
kohta pinnases ja vees ning konealuse teabe hindamise tule-
musi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niiteks:
— molekulmass,
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,
— aururdhk,
— lendumismaar,

— hidroliiisi  kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste
médratlus,

— dissotsiatsioonikonstant;

iii) III lisaga ettendhtud kogu teavet taimekaitsevahendi kohta,
sealhulgas teavet leviku ja hajumise kohta pinnases ja vees;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade
jaakide teket pdhjustavate taimekaitsevahendite muid heaks-
kiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas;

v

~

vajaduse korral andmeid hajumise kohta, k.a transformeeru-
mise ja sorptsiooni kohta kiillastunud tsoonis;

vi

=

vajaduse korral andmeid joogivee vOtmise ja todtlemise
viiside kohta kavandatud kasutusalas;

vii) vajaduse korral seireandmeid toimeaine ja asjaomaste meta-
boliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste esinemise
voi puudumise kohta pdhjavees, mis tuleneb sama toimeainet
sisaldavate voi samade jadkide teket pohjustavate taimekait-
sevahendite varasemast kasutamisest; selliseid seireandmeid
tolgendatakse jérjekindlal teaduslikul viisil.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pinnavette sattumise
voimalust kavandatud kasutustingimustes; kui selline vdimalus
on olemas, hindavad liikkmesriigid {ihenduse tasandil heaks
kiidetud sobivat arvutusmudelit kasutades sellise toimeaine ja
asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
prognoositavat lithiajalist ja pikaajalist kontsentratsiooni, mis
voivad eeldatavalt esineda kavandatud kasutusala pinnavees
pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingi-
mustes.

Kui heakskiidetud ithenduse arvutusmudel puudub, votavad liik-
mesriigid hindamise aluseks eelkdige II ja III lisaga ettendhtud
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2.5.1.4.

uuringute tulemused liikuvuse ja piisivuse kohta pinnases ning
teabe dravoolu ja kandumise kohta.

Konealusel hindamisel vOetakse arvesse ka jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet sdilimise ja kditumise
kohta pinnases ja vees ning konealuse teabe hindamise tule-
musi;

il) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:
— molekulmass,
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,
— aururdhk,
— lendumismaar,

— hiidroliiiisi  kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste
médratlus,

— dissotsiatsioonikonstant;

i) 1I lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja hajumise kohta
pinnases ja vees;

iv) voimalikke kokkupuuteviise:
— kandumine,
— é&ravool,
— tilepihustamine,
— edasikandumine dravooluteede kaudu,
— leostumine,
— lendumine atmosfééri;

v) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vOi samade
jaakide teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid heaks-
kiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas;

vi) vajaduse korral andmeid joogivee vOtmise ja tootlemise
viiside kohta kavandatud kasutusalas.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi 6hku hajumise vdima-
lust kavandatud kasutustingimustes; kui selline vdimalus on
olemas, hindavad liikmesriigid parimal vdimalikul viisil ja vaja-
duse korral sobivat heakskiidetud arvutusmudelit kasutades sellise
toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reakt-
sioonisaaduste kontsentratsiooni, mis vdivad eeldatavalt esineda
ohus pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustin-
gimustes.

Kdnealusel hindamisel voetakse arvesse jérgmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet sdilimise ja kéitumise
kohta pinnases, vees ja 6hus ning kdnealuse teabe hindamise
tulemusi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niteks:
— aururdhk,
— lahustuvus vees,

— hidroliiisi  kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste
maédratlus,

— fotokeemiline lagunemine vees ja Ohus ning lagunemis-
saaduste maaratlus,

— oktanooli/vee jaotuskoefitsient;

iii) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja hajumise kohta Shus.
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2.5.1.5.

2.5.2.

2.5.2.1.

2522

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendite ja nende pakendite
hévitamise ja saastusest puhastamise viise.

Mdju muudele liikidele peale sihtliikide

Miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhete arvutamisel votavad liik-
mesriigid arvesse miirgisust katsetes kasutatavale kdige tundliku-
male asjaomasele organismile.

Liikmesriigid hindavad lindude ja muude maismaaselgroogsete
kokkupuute voimalust taimekaitsevahendiga kavandatud kasutus-
tingimustes; kui selline vdimalus on olemas, hindavad liikmes-
riigid eeldatavat liihiajalist ja pikaajalist ohtu kdnealustele orga-
nismidele, samuti nende sigimisele, pérast taimekaitsevahendi
kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) spetsiifilist teavet imetajate toksikoloogiliste uuringute
kohta ning sihtloomadeks mitte olevatele lindudele ja
muudele maismaaselgroogsetele ja samuti nende sigimi-
sele avalduva moju kohta ning II lisaga ettendhtud
muud asjakohast teavet toimeaine kohta ning konealuse
teabe hindamise tulemusi;

i) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta, samuti teavet sihtloomadeks mitte olevatele
lindudele ja muudele maismaaselgroogsetele avalduva
moju kohta;

iii) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vdi samade
jadkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid
heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

b) Konealune hindamine holmab:
i) toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja
reaktsioonisaaduste sdilimist ja levikut, sealhulgas piisi-

vust ja biokontsentratsiooni, keskkonna eri osades pérast
taimekaitsevahendi kasutamist;

ii

R

tootlemise voi jadkide esinemise ajal tdendoliselt kokku-
puutuvate liikide hinnangulist kokkupuudet, vottes arvesse
koiki kokkupuuteviise, nditeks preparaadi voi toodeldud
toidu soomine, rodvtoitumine selgrootutest loomadest,
selgroogsete saakloomade sootmine, kontakt pihustamisel
voi kokkupuude toodeldud taimedega;

iii) dgeda, lihiajalise ja vajaduse korral pikaajalise miirgisuse
ja kokkupuute ulatuse suhete arvutamist; miirgisuse ja
kokkupuute ulatuse suhet médratletakse vastavalt LDs,
LCso voi tdheldatavat toimet mitteavaldava kontsentrat-
siooni (NOEC) (véljendatuna toimeaine alusel) ja hinnan-
gulise kokkupuute (vdljendatuna mg/kehamassi kg kohta)
jagatisena.

Liikmesriigid hindavad veeorganismide kokkupuute vdimalust
taimekaitsevahendiga kavandatud kasutustingimustes; kui selline
voimalus on olemas, hindavad litkmesriigid eeldatavat liihiajalist
ja pikaajalist ohtu veeorganismidele pirast taimekaitsevahendi
kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jéargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet moju kohta veeor-
ganismidele ning kdnealuse teabe hindamise tulemusi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,
— aururdhk,
— lendumismaar,

— KOC,
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— biodegradatsioon veesiisteemides ja eelkdige kohene
biolagunduvus,

— fotodegradatsiooni ~ kiirus  ja  lagunemissaaduste
médratlus,

— hiidroliiiisi kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste
médratlus;

iii) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta ja eelkdige mdju veeorganismidele;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade
jadkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid
heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

b) Konealune hindamine holmab:

i) toimeaine jddkide ja asjaomaste metaboliitide ning lagu-
nemis- ja reaktsioonisaaduste sdilimist ja levikut vees,
settes voi kalades;

i) dgeda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhete arvutamist
kalade ja Daphnia puhul. Kdnealust suhet médratletakse
vastavalt dgeda LCs, vdi ECsq ja prognoositava, kesk-
konnas esineva lithiajalise kontsentratsiooni jagatisena;

iii) vetikate kasvu inhibitsiooni ja kokkupuute ulatuse suhete
arvutamist vetikate puhul. Konealust suhet méératletakse
ECsy ja prognoositava, keskkonnas esineva liihiajalise
kontsentratsiooni jagatisena;

iv) pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhete arvu-
tamist kalade ja Daphnia puhul. Pikaajalise miirgisuse ja
kokkupuute ulatuse suhet maédratletakse tdheldatavat
toimet mitteavaldava kontsentratsiooni (NOEC) ja prog-
noositava, keskkonnas esineva pikaajalise kontsentrat-
siooni jagatisena;

v) vajaduse korral biokontsentratsiooni kalades ja voimalikku
kokkupuudet kaladest toituvate rédvloomade ja samuti
inimestega,

vi) kui taimekaitsevahendiga toodeldakse otse pinnavett, moju
pinnavee kvaliteedi muutumisele, nditeks muutused pH
tasemes vOi lahustunud hapniku sisalduses.

2.5.2.3. Liikmesriigid hindavad mesilaste kokkupuute voimalust taime-
kaitsevahendiga kavandatud kasutustingimustes; kui selline
voimalus on olemas, hindavad liikmesriigid eeldatavat liihi- ja
pikaajalist ohtu mesilastele pérast taimekaitsevahendi kasutamist

kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet mesilastele avalduva
miirgisuse kohta ning konealuse teabe hindamise tulemusi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,
— aururdhk,

— fotodegradatsiooni  kiirus  ja  lagunemissaaduste
médratlus,

— toimeviis (nt putukate kasvu reguleerimine);

iii) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi, samuti mesilastele avalduva miirgisuse kohta;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vdi samade
jaakide teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid
heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

b) Konealune hindamine holmab:
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25.24.

2.5.25.

i) maksimaalse to6tlemiskoguse (véljendatuna toimeaine
grammides hektari kohta) ning kontaktse ja suukaudse
LDs, (véljendatuna toimeaine pg mesilase kohta) suhet
(ohuteguri jagatis) ning vajaduse korral jadkide piisivust
toodeldud taimede pinnal voi vastavalt vajadusele nende
sees;

i) vajaduse korral mdju meemesilaste vastsetele, meemesi-
laste kditumisele, mesilasperede sdilimisele ja arengule
pédrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutus-
tingimustes.

Liikmesriigid hindavad inimestele kasulike lilijalgsete (v.a
meemesilased) kokkupuute vdimalust taimekaitsevahendiga
kavandatud kasutustingimustes; kui see voimalus on olemas,
hindavad liikmesriigid eeldatavat letaalset ja subletaalset moju
konealustele organismidele ja nende tegevuse parsitust parast
taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

Kdnealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet mesilastele ja muudele
inimestele kasulikele liilijalgsetele avalduva miirgisuse kohta
ning konealuse teabe hindamise tulemusi;

il) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,
— aururdhk,
— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste méératlus,
— toimeviis (nt putukate kasvu reguleerimine);

iii) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta, néiteks:

— mdju inimestele kasulikele lilijalgsetele (v.a mesilased),
— miirgisus meemesilastele,

— esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud teave,

— maksimaalne to6tlemiskogus,

— tootlemiskordade maksimaalne arv ja ajakava;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vOi samade
jaakide teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid heaks-
kiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

Liikmesriigid hindavad vihmausside ja muude mulla makroorga-
nismide (mis ei ole sihtorganismid) kokkupuute vdimalust taime-
kaitsevahendiga kavandatud kasutustingimustes; kui selline
voimalus on olemas, hindavad liikmesriigid eeldatavat liihi- ja
pikaajalist ohtu konealustele organismidele pérast taimekaitseva-
hendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet toimeaine miirgisuse
kohta vihmaussidele ja muudele mulla makroorganismi-
dele (mis ei ole sihtorganismid) ning konealuse teabe
hindamise tulemusi;

il) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, naiteks:
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,
— adsorptsiooni Kd,
— aururdhk,

— hiidroliitisikiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste
médratlus,
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— fotodegradatsiooni  kiirus  ja  lagunemissaaduste
médratlus,

— DTjsq ja DTy lagunemise puhul mullas;

iii) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta, sealhulgas mdju vihmaussidele ja muudele
mulla makroorganismidele, mis ei ole sihtorganismid,

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vdi samade
jadkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid
heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

b) Konealune hindamine hdlmab:
i) letaalset ja subletaalset moju;

i) eeldatavat algset ja pikaajalist kontsentratsiooni kesk-
konnas,

iii) dgeda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhte (LCs, ja
eeldatava algse keskkonnas esineva kontsentratsiooni
jagatis) ning pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse
suhte (tdheldatavat toimet mitteavaldava kontsentratsiooni
(NOEC) ja eeldatava pikaajalise keskkonnas esineva kont-
sentratsiooni jagatis) arvutamist,

iv) vajaduse korral jadkide biokontsentratsiooni ja piisivust
vihmaussides.

2.5.2.6. Kui B osa punkti 2.5.1.1 alusel teostatud hindamine ei vilista

2.6.

2.6.1.

voimalust, et taimekaitsevahend satub kavandatud kasutustingi-
mustes mulda, hindavad liikmesriigid mdju mikrobioloogilistele
protsessidele, nditeks mdju ldmmastiku ja siisiniku mineraliseeru-
misele mullas, pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud
kasutustingimustes.

Kodnealusel hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet toimeaine kohta,
sealhulgas spetsiifilist teavet mdju kohta vihmaussidele ja
muudele mulla makroorganismidele (mis ei ole sihtorga-
nismid) ning kdnealuse teabe hindamise tulemusi;

i) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta, sealhulgas mdju mulla mikroorganismidele,
mis ei ole sihtorganismid,;

iii) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vO0i samade
jadkide teket pdhjustavate taimekaitsevahendite muid heaks-
kiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas;

iv) kogu esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud teavet.
Analiiiisimeetodid

Litkmesriigid hindavad registreerimisjargseks kontrolliks ja
seireks kavandatud analiiiisimeetodeid, et teha kindlaks:

preparaadi analiilisi puhul:

taimekaitsevahendis sisalduva (sisalduvate) toimeaine(te) laad ja
kogus ning vajaduse korral koik toksikoloogiliselt, dkotoksiko-
loogiliselt voi keskkondlikult olulised lisandid ja abiained.

Kdnealusel hindamisel voetakse arvesse jérgmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud andmeid analiiiisimeetodite kohta ning
konealuste andmete hindamise tulemusi;

ii) III lisaga ettendhtud andmeid analiiisimeetodite kohta ja
eelkoige:

— kavandatud meetodite spetsiifilisust ja lineaarsust,
— hdéirivate tegurite tahtsust,

— kavandatud meetodite tdpsust (laborisisene korratavus ja
laboritevaheline reprodutseeritavus);

iii) kavandatud meetodite avastamis- ja médramispiiri lisandite
puhul.
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2.6.2. jadkide analiitisi puhul:

toimeaine ning metaboliitide ja lagunemis- voi reaktsioonisaa-
duste jadgid, mis tekivad taimekaitsevahendi lubatud kasutamisest
ja mis on toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt ja keskkondli-
kult olulised.

Kdnealusel hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud andmeid analiiiisimeetodite kohta ning
konealuste andmete hindamise tulemusi;

ii) III lisaga ettendhtud andmeid analiilisimeetodite kohta ja
eelkdige:

— kavandatud meetodite spetsiifilisust,

— kavandatud meetodite tdpsust (laborisisene korratavus ja
laboritevaheline reprodutseeritavus),

— kavandatud meetodite taaskasutamise madédra vastavate
kontsentratsioonide juures;

iii) kavandatud meetodite avastamispiiri;
iii) kavandatud meetodite méddramispiiri.
2.7. Fiiiisikalised ja keemilised omadused

2.7.1.  Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tegelikku toimeainesi-
saldust ja selle stabiilsust ladustamise ajal.

2.7.2.  Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi fiilisikalisi ja keemilisi
omadusi ja eelkdige:

— nduetekohase FAO spetsifikatsiooni olemasolu korral selles
kasitletavaid fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi,

— noduetekohase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral koiki
preparaadi fiitisikalisi ja keemilisi omadusi, millele on
osutatud viljaandes ,,Manual on the development and use
of FAO specifications for plant protection products”.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud andmeid toimeaine fiiiisikaliste ja keemi-
liste omaduste kohta ning konealuste andmete hindamise tule-
musi;

i) III lisaga ettendhtud andmeid taimekaitsevahendi fuiisikaliste
ja keemiliste omaduste kohta.

2.7.3.  Kui etiketile on mérgitud nduded voi soovitused taimekaitseva-
hendi kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite voi abiai-
netega, nditeks paagisegu puhul, tuleb hinnata toodete fuiiisikalist
ja keemilist kokkusobivust segus.

C.  OTSUSE TEGEMINE
1. Uldpohimatted

1. Liikmesriigid kehtestavad vajaduse korral lubade andmisel
tingimused voi piirangud. Konealuste meetmete laad ja rangu-
saste tuleb valida eeldatava kasu ja tdendoliselt ilmnevate
ohtude laadi ja ulatuse pdhjal ning see peab olema nendele
vastav.

2. Liikmesriigid tagavad, et lubade andmisega secotud otsuste
tegemisel voetakse vajaduse korral arvesse kavandatud kasu-
tusala pollumajanduslikke, taimetervise voi keskkondlikke
tingimusi (k.a kliimatingimusi). Sellistest kaalutlustest tulene-
valt voib kehtestada teatavad kasutustingimused ja -piirangud
ning vajaduse korral anda loa asjaomase liikmesriigi mdnede,
kuid mitte teiste piirkondade jaoks.

3. Liikmesriigid tagavad, et lubatud kogused on todtlemiskogu-
seid ja tootlemiskordade arvu silmas pidades minimaalsed,
mida on vaja soovitud toime saavutamiseks, isegi juhul, kui
suuremad kogused ei kujutaks endast ohtu inimeste ja
loomade tervisele ega keskkonnale. Lubatud kogused tuleb
diferentseerida vastavalt pdllumajanduslikele, taimetervise
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voi keskkondlikele tingimustele (k.a kliimatingimused), mis
valitsevad eri piirkondades, mille jaoks luba antakse, ning
need peavad vastama konealustele tingimustele. To6tlemisko-
gused ja todtlemiskordade arv ei tohi siiski pdhjustada soovi-
matut moju, niiteks resistentsuse tekkimist.

4. Liikmesriigid tagavad, et otsuste tegemisel voetakse arvesse
integreeritud torje pohimdtteid, kui toode on ette nihtud kasu-
tamiseks tingimustes, mis tuginevad konealustel pdhimdtetel.

5. Kuna hindamine peab pdhinema andmetel, mis késitlevad
piiratud arvu representatiivseid litke, tagavad liikmesriigid,
et taimekaitsevahendi kasutamine ei pohjusta pikaajalisi taga-
jargi muude liikide kui sihtliikide paljususele ja mitmekesisu-
sele.

6. Enne loa viljaandmist tagavad liikmesriigid, et toote etikett:
— vastab kédesoleva direktiivi artiklis 16 esitatud nouetele,

— sisaldab ka teavet kasutajate kaitse kohta, mida ndutakse
tootajate kaitse alaste ihenduse digusaktidega,

— miédratleb eelkdige eespool sdtestatud punktides 1, 2, 3, 4
ja 5 osutatud tingimused vdi piirangud, mille alusel taime-
kaitsevahendit vdib voi ei tohi kasutada.

Loale mirgitakse noukogu 26. juuni 1978. aasta direktiivi
78/631/EMU (ohtlike preparaatide (pestitsiidide) liigitamist,
pakendamist ja mérgistamist késitlevate liikmesriikide digus-
normide tihtlustamise kohta) (') artikli 6 16ike 2 punktides g ja
h ning 1digetes 3 ja 4 ning direktiivi 91/414/EMU artikli 16
punktides g ja h osutatud iiksikasjad.

7. Enne lubade viljaandmist toimivad litkmesriigid jargmiselt:

a) tagavad, et kavandatud pakend wvastab direktiivile
78/631/EMU;

b) tagavad, et:
— taimekaitsevahendi hévitamise kord,

— toote juhusliku laialikandumise korral selle kahjuliku
moju neutraliseerimise kord, ning

— pakendite saastuse korvaldamise ja nende havitamise
kord

vastavad asjakohastele digusnormidele.

8. Luba antakse iiksnes juhul, kui koik 2. jaos osutatud nduded
on tdidetud. Siiski:

a) kui tiks v6i mitu C osa punktides 2.1, 2.2, 2.3 voi 2.7
osutatud spetsiifilistest otsuse tegemise nduetest ei ole tiie-
likult tdidetud, antakse luba iiksnes juhul, kui kasu, mis
saadakse taimekaitsevahendi kasutamisest kavandatud
kasutustingimustes, on olulisem, kui selle kasutamisest
tuleneda voiv kahjulik mdju. Monede eespool nimetatud
nduete rikkumisega seotud taimekaitsevahendi kasutuspii-
rangud tuleb mirkida etiketile ning punktis 2.7 osutatud
nduete rikkumine ei tohi takistada vahendi nduetekohast
kasutamist. Konealuse kasuna voib késitada:

— kasulikkust integreeritud tdrje meetmete voi mahepdl-
lunduse jaoks ning nende jérgimist,

— resistentsuse kujunemise ohu vihendamise holbusta-
mist,

(") Taimedes ja pinnases esinevaid mitte-ekstraheeritavaid jadke (mdnikord ,,seotud jaagid”
voi ,.ekstraheerimata jaagid”) maératletakse hea pdllumajandustava kohaselt kasutatava-
test pestitsiididest tulenevate keemiliste liikkidena, mida ei saa ekstraheerida meetoditega,
mis ei muudaks oluliselt konealuste jadkide keemilist laadi. Eeldatavalt ei sisalda kdne-
alused mitte-ekstraheeritavad jadgid osakesi, millest ainevahetusradade kaudu moodus-
tuvad loodussaadused.
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2.1.
2.1.1.

— vajadust toimeainetiiiipide vdi biokeemiliste toimevii-
side suurema mitmekesisuse jirele, néiteks nende kasu-
tamiseks kiire lagunemise véltimiseks mullas,

— viiksemat ohtu tddtlejatele ja tarbijatele,

— viiksemat keskkonna saastamist ja vdhenenud moju
muudele liikidele kui sihtliikidele;

b

~

kui C osa punktis 2.6 osutatud kriteeriumid ei ole teaduse
ja tehnika piirangute tottu téielikult tdidetud, antakse luba
piiratud ajaks, juhul kui esitatud meetodid osutuvad kavan-
datud eesmaérkidele vastavaks. Sel juhul méaratakse taotle-
jale tdhtaeg eespool nimetatud kriteeriumidele vastavate
analiilisimeetodite véljaarendamiseks ja esitamiseks. Luba
vaadatakse iile taotlejale maératud tdhtaja moodumisel;

¢) kui C osa punktis 2.6 osutatud analiitisimeetodite reprodut-
seeritavus on tdestatud iiksnes kahes laboris, antakse luba
itheks aastaks, et voimaldada taotlejal tdoendada konealuste
meetodite reprodutseeritavus vastavalt kokkulepitud kritee-
riumidele.

9. Kui luba on antud vastavalt kdesoleva lisaga ettendhtud ndue-
tele, voivad liikmesriigid artikli 4 16ike 6 alusel:

a) madratleda voimaluse korral ja eelistatult tihedas koostoos
taotlejaga meetmed taimekaitsevahendi mdju parandami-
seks; ja/voi

b) maidratleda voimaluse korral tihedas koostdos taotlejaga
meetmed taimekaitsevahendi kasutamisel ja selle jérel
esineva voimaliku kokkupuute tdiendavaks vahendamiseks.

Liikmesriigid teavitavad taotlejaid punkti a vdi b alusel
médratletud meetmetest ja innustavad taotlejaid esitama tdien-
davaid andmeid ja teavet, mida on vaja muutunud tingimustes
ilmneva mdju vdi potentsiaalsete ohtude selgitamiseks.

Tapsemad pohimotted

Tépsemaid pohimdtteid kohaldatakse ilma, et see piiraks I jaos
osutatud iildpohimotete kohaldamist.

Toime

Kui kavandatud kasutusviisina soovitatakse muu hulgas ka
selliste organismide torjet, mida ei kédsitata omandatud kogemuste
voi teaduslike tdendite pohjal kavandatud kasutusaladel valitse-
vates tavapdrastes pollumajanduslikes, taimetervise ja keskkond-
likes tingimustes (k.a kliimatingimustes) kahjulikuna, voi kaitset
kdnealuste organismide eest, v3i kui muud kavandatud toimeviisi
ei kisitata konealustes tingimustes kasulikuna, siis selliste kasu-
tusviiside jaoks luba ei anta.

Torje voi kaitse voi muu kavandatud toimeviisi intensiivsus,
iihtsus ja kestus peab olema samasugune kui sobivate vordlustoo-
dete kasutamisel. Kui sobivat vordlustoodet ei ole, tuleb tdestada,
et taimekaitsevahendi kasutamine annab kavandatud kasutusalade
pollumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes
(k.a kliimatingimustes) tdrje, kaitse voi muu ettendhtud toimeviisi
intensiivsuse, iihtsuse ja kestuse osas méadratletud tulemuse.

Vajaduse korral peab taimekaitsevahendi kasutamisel selle mdju
saagikusele ja kao vdhenemine ladustamisel olema kvantitatiivselt
ja/voi kvalitatiivselt samasugune, kui sobiva vordlustoote kasuta-
misel. Kui sobivat vordlustoodet ei ole, tuleb tdestada, et taime-
kaitsevahendi kasutamine annab kavandatud kasutusalade pollu-
majanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes (k.a
kliimatingimustes) saagikusele avalduva moju ja ladustamisel
kao vdhenemise osas piisiva ja maératletud kvantitatiivse ja/voi
kvalitatiivse kasu.

Preparaadi kasutamisega seotud 10ppjareldused peavad kehtima
koikides selle liikmesriigi piirkondades, kus konealuse preparaadi
jaoks luba antakse, ning vastama koikidele kavandatud kasutus-
tingimustele, vélja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile on
margitud, et preparaat on ette ndhtud kasutamiseks teatavates
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4.
24.1.
2.4.1.1.

tapsustatud tingimustes (nt kerge saastumine, teatavad mulla-
tilibid voi teatavad kasvutingimused).

Kui etiketile on maérgitud nduded taimekaitsevahendi kasutami-
seks koos muude taimekaitsevahendite vOi abiainetega, nditeks
paagisegu puhul, peab segu saavutama soovitud toime ja vastama
punktides 2.1.12.1.4 osutatud pShimdtetele.

Kui kavandatud etiketile on mérgitud soovitused preparaadi kasu-
tamiseks koos tdpsustatud taimekaitsevahendite voi abiainetega,
nditeks paagisegu puhul, aktsepteerivad litkmesriigid konealuseid
soovitusi iiksnes juhul, kui need on digustatud.

Taimedele voi taimsetele saadustele ebasoodsa moju puudumine

Toodeldud taimedele ja taimsetele saadustele ei tohi olla asjako-
hast fiitotoksilist moju, vélja arvatud juhul, kui kavandatud etike-
tile on margitud vastavad kasutuspiirangud.

Saagikus ei tohi koristamisel olla fiitotoksilise moju tottu véhe-
nenud rohkem kui taimekaitsevahendi kasutamata jétmisel, vilja
arvatud juhul, kui kdnealune vdhenemine kompenseeritakse muu
kasuga, nditeks toodeldud taimede voi taimsete saaduste kvali-
teedi paranemisega.

Ei tohi olla lubamatut kahjulikku mdju td6deldud taimede voi
taimsete saaduste kvaliteedile, vélja arvatud kahjulik moju toot-
lemisel, kui kavandatud etiketile on margitud, et preparaati ei
tohiks kasutada to6tlemiseks ettendhtud pdllukultuuride puhul.

Ei tohi olla lubamatut kahjulikku m&ju paljunemiseks voi paljun-
damiseks kasutatavatele toodeldud taimedele voi taimsetele
saadustele, nditeks elujoulisusele, idanevusele, vorsumisele, juur-
dumisele ja kasvujoule, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etike-
tile on maérgitud, et preparaati ei tohiks kasutada paljunemiseks
vOi paljundamiseks kasutatavate taimede vOi taimsete saaduste
puhul.

Ei tohi olla lubamatut moju jarelkultuuridele, vélja arvatud juhul,
kui kavandatud etiketile on mirgitud, et teatavaid pdllukultuure,
millele mdju avalduks, ei tohiks pérast toddeldud kultuuri kasva-
tada.

Ei tohi olla lubamatut moju ldheduses kasvavatele pdllukultuuri-
dele, vélja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile on margitud, et
preparaati ei tohiks kasutada juhul, kui ldaheduses kasvavad
teatavad tundlikud pollukultuurid.

Kui etiketile on mirgitud nduded preparaadi kasutamiseks koos
muude taimekaitsevahendite vOi abiainetega, nditeks paagisegu
puhul, peab segu vastama punktides 2.2.12.2.6 osutatud pShimo-
tetele.

Tootlemisvahendite puhastamise kavandatud juhised peavad
olema praktilised ja tohusad, et neid saaks kergesti kohaldada,
tagades voimalikku hilisemat kahju pdhjustavate taimekaitseva-
hendi jadkide eemaldamise.

Mboju torje objektiks olevatele selgroogsetele loomadele

Selgroogsete loomade korvaldamiseks ettendhtud taimekaitseva-
hendi jaoks antakse luba iiksnes siis, kui:

— surm ja teadvuse kaotus saabuvad iihel ajal, voi
— surm saabub kohe, voi

— elutalitus vdheneb jark-jargult ilma ilmsete kannatuse tunde-
markideta.

Repellentide puhul saavutatakse kavandatud toime ilma sihtloo-
made asjatute kannatuste ja valuta.

Mboju inimeste voi loomade tervisele
Taimekaitsevahendist tulenev

Luba ei anta, kui tootleja kokkupuute ulatus taimekaitsevahendi
kasitlemisel ja kasutamisel kavandatud kasutustingimustes, seal-
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hulgas doosi ja tootlemisviisiga seotud tingimustes, iiletab ainega
kokkupuutumise vastuvdetava ulatuse (AOEL).

Lisaks sellele peavad loa andmise tingimused vastama taimekait-
sevahendi toimeaine ja/vdi toksikoloogiliselt olulise (oluliste)
ihendi(te) piirvaartusele, mis on kehtestatud vastavalt noukogu
27. novembri 1980. aasta direktiivile 80/1107/EMU (toétajate
kaitse kohta keemiliste, fiilisikaliste ja bioloogiliste mdjuritega
kokkupuutest tulenevate ohtude eest t60l) (') ja ndukogu
28. juuni 1990. aasta direktiivile 90/394/EMU tootajate kaitsmise
kohta t661 kantserogeenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest
(kuues eridirektiiv direktiivi 89/39/EMU artikli 16 1dike 2 tihen-
duses) ().

2.4.1.2. Kui kavandatud kasutustingimustes noutakse Kkaitseriietuse ja -
vahendite kasutamist, antakse luba {iksnes siis, kui kdnealune
riietus voi vahendid on tdhusad ja vastavad asjakohastele {ihen-
duse sétetele ning on kasutaja jaoks kittesaadavad, ja kui neid on
voimalik kasutada taimekaitsevahendi kasutustingimustes, vottes
arvesse eelkdige kliimatingimusi.

2.4.1.3. Nende taimekaitsevahendite puhul, mis oma eriliste omaduste,
védrkisitluse voi -kasutuse tdttu voivad kujutada endast suurt
ohtu, tuleb kehtestada eripiirangud, eelkdige piirangud pakendi
suurusele, preparaadi tiiiibile, jaotusele, kasutusele voi kasutusvii-
sile. Vdga mirgisteks vahenditeks liigitatud taimekaitsevahendite
puhul voib kasutusloa anda iiksnes professionaalsete kasutajate
jaoks.

2.4.1.4. Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatu-
sabindud peavad olema sellised, et juuresolijate vOi todtajate
kokkupuude taimekaitsevahendiga pérast selle kasutamist ei
iiletaks taimekaitsevahendi toimeaine vOi toksikoloogiliselt
olulise iihendi voi iihendite puhul kehtestatud kokkupuutumise
vastuvoetavat ulatust (AOEL) ega konealuste iihendite puhul
punktis 2.4.1.1 osutatud tihenduse eeskirjade kohaselt kehtestatud
piirnorme.

2.4.1.5. Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatu-
sabindud tuleb kehtestada nii, et nendel ei oleks kahjulikku mdju
loomadele.

2.4.1.6. AOELi vairtuste ja piimormide jargimiseks kehtestatavad
ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatu-
sabindud peavad olema realistlikud; vajaduse korral tuleb ette
néha erilised ettevaatusabindud.

2.4.2. Jadkidest tulenev

2.4.2.1. Loaga tuleb tagada, et tekkivad jadgid kajastaksid heale pdlluma-
jandustavale vastava piisava kontrolli saavutamiseks vajalikke
taimekaitsevahendi miinimumkoguseid, mida kasutatakse sellisel
viisil (k.a koristuseelsed ajavahemikud, keeluajad v&i ladustami-
sajad), et jadgid vahenevad vastavalt kas koristamise voi tapmise
ajal vOi pérast ladustamist miinimumini.

2.4.2.2. Kui ihenduse jidkide piirnormi** voi ajutist jadkide piirnormi
(riigi voi iihenduse tasandil) ei ole, kehtestavad liikmesriigid
ajutise jadkide piirnormi vastavalt kidesoleva direktiivi artikli 4
16ike 1 punktile f; kindlaksmédratud piirnormidega seotud 1dpp-
jéareldused peavad kehtima kdikide tingimuste puhul, mis voivad
mdjutada pollukultuurides sisalduvaid jadkide koguseid, nditeks
tootlemise aeg, kasutatud kogus ja sagedus voi kasutusviis.

2.4.2.3. Kui uued tingimused, milles taimekaitsevahendit kasutama haka-
takse, ei vasta nendele tingimustele, mille kohta on eelnevalt
jaakide piirnorm (riigi voi thenduse tasandil) kehtestatud,
annavad liikkmesriigid taimekaitsevahendi jaoks loa iiksnes
juhul, kui taotleja suudab esitada tdendid selle kohta, et konea-
luse taimekaitsevahendi soovitatud kasutusviis ei pdhjusta konea-
luse jadkide piirnormi iiletamist, voi kui litkmesriik voi komisjon

" EUT L 206, 29.7.1978, 1k 13. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 92/32/EMU
(EUT L 154, 5.6.1992, Ik 1).

() EUT L 327, 3.12.1980, Ik 8. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 88/642/EMU
(EUT L 356, 24.12.1988, 1k 74).
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on vastavalt kiesoleva direktiivi artikli 4 1dike 1 punktile f
kehtestanud uue ajutise jadkide piirnormi.

2.4.2.4. Kui iihenduse jédkide piirnorm on olemas, annavad liikmesriigid
taimekaitsevahendi jaoks loa tiksnes juhul, kui taotleja suudab
esitada tdendid selle kohta, et konealuse taimekaitsevahendi
soovitatud kasutusviis ei pohjusta konealuse jadkide piirnormi
iiletamist, voi kui asjaomaste iihenduse digusaktidega ettendhtud
korras on kehtestatud uus ithenduse jidkide piirnorm.

2.4.2.5. Punktides 2.4.2.2 ja 2.4.2.3 osutatud juhtudel peab iga loa taot-
lusega kaasas olema riskianaliiis, milles vdetakse arvesse
halvimat potentsiaalset tarbijate kokkupuutejuhtu asjaomases liik-
mesriigis hea pdllumajandustava alusel.

Vottes arvesse koiki registreeritud kasutusviise, ei saa kavandatud
kasutusviisi jaoks luba anda juhul, kui toidu kaudu kokkupuutu-
mise parim vdimalik hinnang iiletab aktsepteeritavat paevadoosi.

2.4.2.6. Kui tootlemise kaigus jadkide laad muutub, voib osutuda vajali-
kuks teha eraldi riskianaliiiis punktiga 2.4.2.5 ettendhtud tingi-
mustel.

2.4.2.7. Kui toodeldud taimed voi taimsed saadused on ette ndhtud
loomade so6tmiseks, ei tohi tekkivad jadgid mojuda kahjulikult
loomade tervisele.

2.5. Moju keskkonnale
2.5.1. Sailimine ja levik keskkonnas

2.5.1.1. Luba ei anta, kui pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavan-
datud kasutustingimustes kehtivad toimeaine ning toksikoloogili-
sest, Okotoksikoloogilisest ja keskkondlikust seisukohast oluliste
metaboliitide ja lagunemis- vdi reaktsioonisaaduste kohta jéirg-
mised viited:

— vilikatsete kiigus sdilivad nad mullas iile aasta (s.0 DTgq > 1
aasta ja DT5y > 3 kuud), voi

— laborikatsete kdigus moodustuvad neist mitte-ekstraheeritavad
jaagid kogusega iile 70 % algsest doosist parast 100 pdeva,
mineraliseerumisega alla 5 % 100 pdeva jooksul,

vélja arvatud juhul, kui punktidega 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.14 ja
2.5.2 ettendhtud asjakohaste nouete kohaselt tdestatakse teadusli-
kult, et vilitingimustes ei toimu mullas sellist akumulatsiooni, et
jérelkultuurides ilmnevad lubamatud jddgid ja/voi et jarelkultuu-
ridel avaldub lubamatu fiitotoksiline moju ja/vdi et ilmneb
ebasoodne mdju keskkonnale.

2.5.1.2. Luba ei anta, kui toimeaine vO0i vastavate metaboliitide ning
lagunemis- voi reaktsioonisaaduste kontsentratsioon pdhjavees
voib taimekaitsevahendi kasutamisel kavandatud kasutustingi-
mustes {iletada eeldatavalt jargmiste piirnormide alamméarasid:

i) maksimaalne lubatav Kkontsentratsioon, mis on sitestatud
ndukogu 15. juuli 1980. aasta direktiiviga 80/778/EMU
inimeste joogivee kvaliteedi kohta, (') voi

ii) maksimaalne kontsentratsioon, mille on asjakohaste andmete,
eelkdige toksikoloogiliste andmete alusel sdtestanud komisjon
toimeaine kandmisel I lisasse, voi kui konealust kontsentrat-
siooni ei ole sidtestatud, kontsentratsioon, mis vastab iihele
kiimnendikule aktsepteeritavast paevadoosist, mis on sites-
tatud toimeaine I lisasse kandmisel,

viélja arvatud juhul, kui tGestatakse teaduslikult, et valitingimustes
kontsentratsiooni alammaééra ei lletata.

2.5.1.3. Luba ei anta juhul, kui toimeaine voi vastavate metaboliitide ning
lagunemis- vdi reaktsioonisaaduste kontsentratsioon pinnavees
pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingi-
mustes:

(") EUT L 196, 26.7.1990, Ik 1. Direktiivi on muudetud direktiiviga 97/42/EU (EUT L 179,
8.7.1997, 1k 4).
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— tdletab ndukogu 16. juuni 1975. aasta direktiiviga
75/440/EMU (liikmesriikides joogivee votmiseks ettenshtud
pinnavee nodutava kvaliteedi kohta) (') kindlaks méératud
norme, kui kavandatud kasutusalas olev voi sealt périt pinna-
vesi on ettendhtud joogivee votmiseks, voi

— mdjub punktis 2.5.2 sitestatud nduete kohaselt ebasoodsalt
muudele liikidele peale sihtliikide, sealhulgas loomadele.

Taimekaitsevahendi kavandatud kasutusjuhised, samuti t66tlemis-
vahendite puhastamise meetodid, peavad olema sellised, et
pinnavee juhusliku saastumise tdendosus on minimaalne.

2.5.1.4. Luba ei anta, kui toimeaine lenduv kontsentratsioon kavandatud
kasutustingimustes iiletab kas AOELi vdi C osa punktis 2.4.1
osutatud todtlejate, juuresolijate voi tootajate jaoks kehtestatud
piirnorme.

2.52. Moju muudele liikidele peale sihtliikide

2.5.2.1. Kui on olemas voimalus kokkupuuteks lindude ja muude mais-
maaselgroogsetega, kes ei ole sihtloomad, ei anta luba juhul, kui:

— dgeda ja pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe
lindude ja maismaaselgroogsete puhul, kes ei ole sihtloomad,
on LDsq alusel vdiksem kui 10 voi pikaajalise miirgisuse ja
kokkupuute ulatuse suhe on vdiksem kui 5, vilja arvatud
juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi pohjal on selgelt kindlaks
tehtud, et pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud
kasutustingimustes lubamatut moju vilitingimustes ei ilmne,

— biokontsentratsiooni tegur (BCF, seotud rasvkoega) on
suurem kui 1, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskiana-
luiisi alusel on selgelt kindlaks tehtud, et parast taimekaitse-
vahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes otsest ega
kaudset lubamatut moju valitingimustes ei ilmne.

2.5.2.2. Kui on olemas voimalus kokkupuuteks veeorganismidega, ei anta
luba juhul, kui:

— mirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe kalade ja Daphnia
puhul on viiksem kui 100 &dgeda kokkupuute korral ja
viaiksem kui 10 pikaajalise kokkupuute korral, voi

— vetikate kasvu inhibitsiooni ja kokkupuute ulatuse suhe on
vaiksem kui 10, voi

— maksimaalne biokontsentratsiooni tegur (BCF) on tiielikult
biolagunevaid toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite
puhul suurem kui 1 000 voi osaliselt biolagunevaid toimeai-
neid sisaldavate taimeakitsevahendite puhul suurem kui 100,

vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt
kindlaks tehtud, et pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavan-
datud kasutustingimustes otsest ega kaudset lubamatut moju
kokkupuutunud liikide (ro6vloomad) elujdulisusele vilitingi-
mustes ei ilmne.

(") Uhenduse jadkide piirnorm on jidkide piirnorm, mis on kehtestatud vastavalt ndukogu
23. novembri 1976. aasta direktiivile 76/895/EMU puu- ja kddgiviljas sisalduvate ja
nende pinnal esinevate pestitsiidide jaiikide piirnormide kehtestamise kohta (EUT
L 340, 9.12.1976, 1k 26. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 97/41/EU (EUT
L 184, 12.7.1997, 1k 33)), ndukogu 24. juuli 1986. aasta direktiivile 86/362/EMU tera-
viljas sisalduvate ja selle pinnal esinevate pestitsiidide jddkide piirnormide kehtestamise
kohta (EUT L 221, 7.8.1986, lk 37. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
97/41/EU (EUT L 184, 12.7.1997, 1k 33)), ndukogu 24. juuli 1986. aasta direktiivile
86/363/EMU loomses toidus sisalduvate ja nende pinnal esinevate pestitsiidide jddkide
piirnormide kehtestamise kohta (EUT L 221, 7.8.1986, lk 43. Direktiivi on viimati
muudetud direktiiviga 97/41/EU (EUT L 184, 12.7.1997, Ik 33)), ndukogu 26. juuni
1990. aasta méérusele (EMU) nr 2377/90, milles sétestatakse tihenduse menetlus veteri-
naarravimijaskide (EUT L 224, 18.8.1990, Ik 1. Midrust on viimati muudetud komisjoni
miirusega (EU) nr 749/97 (EUT L 110, 26.4.1997, Ik 24)) ndukogu 27. novembri 1990.
aasta direktiivile 90/642/EMU teatavates taimsetes saadustes, sealhulgas puu- ja koogi-
viljas, sisalduvate ja nende pinnal esinevate pestitsiidide jadkide piirnormide kehtestamise
kohta (EUT L 350, 14.12.1990, lk 71. Direktiivi on muudetud direktiiviga 97/41/EU
(EUT L 184, 12.7.1997, lk 33)) v&i ndukogu 4. mirtsi 1991. aasta direktiivile
91/132/EMU, millega muudetakse direktiivi 74/63/EMU s6odas sisalduvate soovimatute
ainete ja toodete kohta (EUT L 66, 13.3.1991, 1k 16).
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2.523.

2.52.4.

2.5.25.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks meemesilastega, ei anta
luba juhul, kui mesilaste suu kaudu toimuva voi kontaktse kokku-
puute ohutegurite suhted on iile 50, vilja arvatud juhul, kui
kohase riskianaliiiisi alusel on véadramatult kindlaks tehtud, et
pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingi-
mustes otsest ega kaudset lubamatut mdju meemesilaste vastse-
tele, meemesilaste kditumisele ega mesilasperede siilimisele véli-
tingimustes ei ilmne.

Kui on olemas voimalus kokkupuuteks inimestele kasulike liili-
jalgsetega (v.a meemesilased), ei anta luba juhul, kui maksi-
maalse kavandatud tootlemiskogusega 1dbi viidud letaalse voi
subletaalse laborikatse kdigus avaldub moju rohkem kui 30 %
katseorganismi puhul, vélja arvatud juhul, kui kohase riskiana-
liiiisi alusel on vdaramatult kindlaks tehtud, et pérast taimekaitse-
vahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes lubamatut
mdju konealustele organismidele vélitingimustes ei ilmne. Selek-
tiivsuse ja integreeritud kahjuritorje stisteemides kasutamise ette-
panekutega seotud viiteid tuleb pdhjendada asjakohaste andme-
tega.

Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks vihmaussidega, ei anta
luba juhul, kui dgeda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe
vihmausside puhul on viiksem kui 10 voi pikaajalise miirgisuse
ja kokkupuute ulatuse suhe on viiksem kui 5, vilja arvatud juhul,
kui kohase riskianaliiiisi alusel on véddramatult kindlaks tehtud, et
pédrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingi-
mustes vihmausside populatsioonid vilitingimustes ohtu ei satu.

Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks mulla mikroorganismi-
dega, mis ei ole sihtorganismid, ei anta luba juhul, kui labora-
toorsete uuringute kdigus avaldub mdju ldmmastiku ja siisiniku
mineraliseerumisprotsessidele rohkem kui 25 % ulatuses pérast
100 pédeva, vilja arvatud juhul, kui kohase riskianaliitisi alusel
on vidramatult kindlaks tehtud, et pérast taimekaitsevahendi
kasutamist kavandatud kasutustingimustes lubamatut mdju mikro-
bioloogilistele protsessidele vilitingimustes ei ilmne, vottes
arvesse mikroorganismide paljunemisvoimet.

Analiitisimeetodid

Kavandatud meetodid peavad kajastama tehnika taset. Selleks et
registreerimisjargse kontrolli ja seire eesmirgil kavandatud
analtitisimeetodid oleksid kehtivad, tuleb tdita jargmisi kritee-
riume:

preparaadi analtiiisi puhul:

peab meetod vdimaldama toimeaine(te) ja vajaduse korral toksi-
koloogiliselt, okotoksikoloogiliselt voi keskkondlikult oluliste
lisandite ja abiainete kindlaksméddramist ja médratlemist;

jddkide analiiisi puhul:

i) peab meetod voimaldama toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogi-
liselt voi keskkondlikult oluliste jadkide kindlaksmédramist ja
kinnitamist;

ii) keskmised taaskasutamise médrad peaksid jadma 70 % ja
100 % vahele, suhtelise standardhilbega 20 %;

iii) korratavus toidus sisalduvate jadkide puhul peab olema jérg-
mistest védrtustest viiksem:

Jidkide piirnorm Erinevus Erinevus
mg/kg mg/kg (%)
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

iv)

Vahepealsed véirtused médratakse kindlaks tdislogaritmdia-
grammi kasutades;

reprodutseeritavus toidus sisalduvate jddkide puhul peab
olema jargmistest vaartustest vaiksem:

Jadkide piirnorm Erinevus Erinevus
mg/kg mg/kg (%)
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Vahepealsed védrtused médratakse kindlaks tdislogaritmdia-
grammi kasutades;

toodeldud taimedes, taimsetes saadustes, toidus, sootades voi
loomsetes saadustes sisalduvate jadkide analiiisi puhul, vélja
arvatud juhul, kui jadkide piirnormiks voi kavandatud jadkide
piirnormiks on madramispiir, peab kavandatud meetodite
tundlikkus vastama jargmistele kriteeriumidele:

Kavandatud ajutise iihenduse jéddkide piirnormiga seotud
méadramispiir:

Jaakide piirnorm (mg/kg) Miiirrlagr/nl:gsi)iir
> 05 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 Jaakide piirnorm x 0,5

Fiitisikalised ja keemilised omadused

Asjakohase FAO spetsifikatsiooni olemasolu korral tuleb seda

jérgida.

Asjakohase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral peavad toote
futisikalised ja keemilised omadused vastama jargmistele ndue-

tele.

a) Keemilised omadused.

Kolblikkusaja viltel ei tohi taimekaitsevahendis sisalduva
toimeaine vdidetava ja tegeliku sisalduse erinevus olla suurem
jargmistest vairtustest:

Viidetav sisaldus

(g/kg vdi g/l) temperatuuril 20 °C Lubatud halve

kuni 25 + 15 % homogeenne prepa-
raat
+ 25 Y% mittehomogeenne
preparaat

ile 25 ja kuni 100 + 10 %

iile 100 ja kuni 250 +6 %

iile 250 ja kuni 500 +5%

ile 500 + 25 g/kg voi £ 25 g/l

b) Fiitsikalised omadused.
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2.7.3.

Taimekaitsevahend peab vastama fiilisikalistele kriteeriumi-
dele (k.a piisivus ladustamisel), mis on asjaomase preparaadi-
titibi puhul sitestatud viljaandes ,,Manual on the develop-
ment and use of FAO specifications for plant protection
products”.

Kui etiketile on margitud nduded voi soovitused taimekaitseva-
hendi kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite voi abiai-
netega, nditeks paagisegu puhul, ja/voi kui etiketile on margitud
selgitused preparaadi sobivuse kohta muude taimekaitsevahendi-
tega, nditeks paagisegu puhul, peavad need tooted voi abiained
olema paagisegus fiilisikaliselt ja keemiliselt kokkusobivad.
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VY Mo60

II OSA

MIKROORGANISME ~ SISALDAVATE ~ TAIMEKAITSEVAHENDITE
HINDAMISE JA NENDE JAOKS LUBADE ANDMISE UHTSED

POHIMOTTED

SISUKORD

A.  SISSEJUHATUS

B. HINDAMINE

1.

2.
2.1.
2.1.1.
2.1.2.
2.2.
2.2.1.

22.2.

2.3.
23.1.
2.3.2.
2.4.
2.5.
2.5.1.
2.5.2.
2.6.
2.6.1.
2.6.2.
2.7.
2.8.
2.9.

Uldpohimatted

Tédpsemad pohimdtted

Mddiratlus

Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi maératlus
Taimekaitsevahendi méératlus

Bioloogilised, fiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi bioloogilised oma-
dused

Taimekaitsevahendite fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised oma-
dused

Lisateave

Taimekaitsevahendis mikroorganismi tootmise kvaliteedikontroll
Taimekaitsevahendi kvaliteedikontroll

Tohusus

Madratlemis-/avastamis- ja kvantifitseerimismeetodid
Taimekaitsevahendite analiiiisimeetodid

Analtiiisimeetodid jaakide kindlaksmédramiseks

Moju inimeste voi loomade tervisele

Taimekaitsevahendist tulenev moju inimeste voi loomade tervisele
Jaakidest tulenev mdju inimeste voi loomade tervisele
Sdilimine ja kditumine keskkonnas

Maoju mittesihtorganismidele ja nendega kokkupuude

Jireldused ja ettepanekud

C.  OTSUSE TEGEMINE

1.

2.
2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.6.1.
2.6.2.
2.7.
2.8.

Uldpohimatted

Eripohimotted

Mddiratlus

Bioloogilised ja tehnilised omadused

Tdiendav teave

Tohusus

Madratlemis-/avastamis- ja kvantifitseerimismeetodid
Moju inimeste ja loomade tervisele
Taimekaitsevahendist tulenev mdju

Jaakidest tulenev mdju inimeste ja loomade tervisele
Sdilimine ja kéitumine keskkonnas

Mojud mittesihtorganismidele
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VY Mo60
A. SISSEJUHATUS

1. Kéesoleva lisa Il osas véljatodtatud pohimotete eesmérk on
tagada, et liikmesriigid rakendavad taimekaitsevahendite lubami-
seks vajalikul hindamisel ja otsuste tegemisel kéesoleva direktiivi
artikli 4 16ike 1 punktides b, c, d ja e sdtestatud ndudeid inimeste
ja loomade tervise ning keskkonna kdrgetasemelist kaitset silmas
pidades, kui konealused taimekaitsevahendid on mikroobsed
taimekaitsevahendid.

2. Taotluste hindamisel ja lubade andmisel toimivad liikmesriigid
jargmiselt:

a) — tagavad, et esitatud toimik mikroobsete taimekaitsevahen-
dite kohta vastab IIIB lisas toodud nduetele hiljemalt
otsuse tegemiseks vajaliku hindamise ldpetamisel, ilma
et see piiraks kohasel juhul kdesoleva direktiivi artikli 13
16ike 1 punkti a ning 1digete 4 ja 6 kohaldamist,

— tagavad, et esitatud andmete hulk, kvaliteet, jérjekindlus ja
usaldatavus on vastuvdetavad ning toimiku nduetekoha-
seks hindamiseks piisavad,

— hindavad vajadusel taotleja pdhjendusi selle kohta, miks ta
ei ole teatavaid andmeid esitanud;

b) votavad arvesse IIB lisas toodud andmeid taimekaitsevahendi
mikroorganisme (ka viirusi) sisaldava toimeaine kohta, mis on
esitatud asjaomase toimeaine kandmiseks I lisasse, ning kone-
aluste andmete hindamise tulemusi, ilma et see piiraks
kohasel juhul kdesoleva direktiivi artikli 13 1dike 1 punkti b
ning 1digete 2, 3 ja 6 kohaldamist;

c) votavad arvesse muud moistlikul viisil omandatavat asjako-
hast tehnilist ja teaduslikku teavet taimekaitsevahendi tohu-
suse vOi taimekaitsevahendi, selle koostisosade vdi metabolii-
tide/toksiinide potentsiaalselt kahjuliku moju kohta.

3. Kui hindamise tdpsemates pohimotetes viidatakse IIB lisas
esitatud andmetele, tolgendatakse neid punkti 2 alapunktis b
osutatud andmetena.

4. Kui esitatud andmed ja teave on iihe kavandatud kasutusviisi
puhul hindamise 16puleviimiseks piisavad, tuleb taotlusi hinnata
ja teha otsus konealuse kavandatud kasutusviisi kohta.

Arvestades esitatud pohjendusi ja toetudes hilisematele selgitus-
tele, likkavad litkmesriigid tagasi loataotlused, mille puhul on
andmed nii puudulikud, et ithegi kavandatud kasutusviisi puhul
ei ole voimalik hindamist 16pule viia ega usaldusviérset otsust
teha.

5. Hindamise ja otsuse tegemise kdigus teevad litkmesriigid koos-
tood taotlejatega, et lahendada kiiresti voimalikud toimikuga
seotud kiisimused vdi teha varakult kindlaks toimiku ndueteko-
haseks hindamiseks vajalikud lisauuringud voi muuta taimekait-
sevahendi kavandatud kasutustingimusi voi muuta taimekaitseva-
hendi laadi vdi koostist, et tagada tdielik vastavus kdesoleva lisa
voi kéesoleva direktiivi nduetele.

Liikmesriigid teevad pohjendatud otsuse tavaliselt 12 kuu jooksul
alates tehniliselt tiieliku toimiku saamisest. Tehniliselt téielik
toimik on toimik, mis vastab kdikidele IIIB lisa nduetele.

6. Liikmesriikide padevate asutuste otsused, mis on langetatud
hindamise ja otsuse tegemise kiigus, peavad pohinema teadus-
likel pdhimdtetel, mis on eelistatult tunnustatud rahvusvahelisel
tasandil, ning eksperdi antud nduannetel.

7. Mikroobne taimekaitsevahend voib sisaldada elujdulisi ja mitte-
elujoulisi mikroorganisme (kaasa arvatud viiruseid) ja abiaineid.
Samuti v3ib see sisaldada kasvamise ajal toodetud olulisi meta-
boliite/toksiine, jadke kasvukeskkonnast ning (mikroobseid) saas-
teaineid. Hinnata tuleb neid koiki: mikroorganisme, olulisi meta-
boliite/toksiine ja taimekaitsevahendit jadke sisaldava kasvukesk-
konna ja (mikroobste) saasteainete esinemisega.
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8. Liikmesriigid peavad arvestama neid juhendavaid dokumente,
mis on registreeritud alalises toiduahela ja loomatervishoiu komi-
tees (SCFCAH).

9. Geneetiliselt muundatud mikroorganismide puhul tuleb arvesse
votta Euroopa Parlamendi ja noukogu 12. mirtsi 2001. aasta
direktiivi 2001/18/EU geneetiliselt muundatud organismide taht-
liku keskkonda viimise kohta ('). Nimetatud direktiivi raames
1opuleviidud hindamine tuleb esitada ja seda tuleb arvesse votta.

10. Mikrobioloogiliste mdistete maératlused ja selgitused

Antibioos — kahe v0i enama liigi vaheline suhe, mille puhul
iihte liiki aktiivselt kahjustatakse (nagu néiteks kahjustavate
litkide poolt toksiinide tootmise tottu).

Antigeen — mis tahes aine, mis kutsub asjakohaste rakkudega
kokkupuutel esile tundlikkuse ja/vdi immuuntundlikkuse pérast
peiteacga (monest pdevast niddalateni), ning mis reageerib
demonstreeritaval viisil tundlikustatud subjekti antikehade ja/voi
immuunsete rakkudega in vivo voi in vitro.

Antimikroobne aine — antimikroobne toimeaine on looduslikult
esinev poolsiinteetiline voi siinteetiline aine, millel on antimi-
kroobne toime (tapab mikroorganisme voi pérsib nende kasvu).

Moiste antimikroobne aine sisaldab jargmist:

— antibiootikumid, mis viitavad ainetele, mida toodavad mikro-
organismid v3i mis pdrinevad mikroorganismidest, ja

— antikoktsiidid, mis viitavad ainetele, mis toimivad koktsiidide
— ainuraksete parasiitide — vastu.

CFU — kolooniat moodustav liksus; ks vOi mitu rakku, mis
kasvavad moodustamaks iihte néhtavat kolooniat.

Kolonisatsioon — mikroorganismi kiire levik ja sdilivus kesk-
konnas, nagu nditeks vilistel kehapindadel (nahk) voi seesmistel
kehapindadel (seedekulgla, kopsud). Kolonisatsiooni esinemiseks
peaks mikroorganism piisima teatud organis vihemalt eeldatavast
ajaperioodist pikema perioodi viltel. Mikroorganismide populat-
sioon voib kahaneda, kuid tavalisest eemaldumiskiirusest aegla-
sema kiiruse korral voib tegu olla piisiva voi kasvava populat-
siooniga. Kolonisatsioon vdib olla seotud nii kahjutute ja talit-
luslike mikroorganismide kui patogeensete mikroorganismidega.
Moju vdimalikku esinemist ei ndidata.

Okoloogiline nis§ — ainulaadne, teatud liigi poolt hdivatud koht
keskkonnas, mida mirgatakse tegeliku fiiiisilise, hdivatud ruumi
ning kogukonna- vd&i Okosiisteemisiseselt toimiva funktsiooni
jargi.

Peremeesorganism — loom (kaasa arvatud inimene) voi taim,
kes annab ,,ulualust” teisele organismile vdi toidab teist orga-
nismi (parasiiti).

Peremeesorganismide spetsiifika — valik erinevaid peremees-
liikke, mida saab koloniseerida mikrobioloogiline liik v&i tiivi.
Peremeesorganismispetsiifiline mikroorganism koloniseerib iihe
voi iiksnes viikese arvu peremeesliike voi omab korvalmdjusid
ithel voi iiksnes viikesel arvul peremeesliikidel. Mitte-peremee-
sorganismispetsiifiline mikroorganism vaib koloniseerida paljusid
erinevaid peremeesliike voi omada korvalmdjusid paljudel erine-
vatel peremeesliikidel.

Nakkus — patogeense mikroorganismi introduktsioon vdi sise-
nemine vastuvotlikku peremeesorganismi, pohjustades voi mitte
pohjustades patoloogilist moju voi haigust. Organism peab sise-
nema peremeesorganismi, tavaliselt selle rakkudesse, ning peab
suutma paljuneda, et moodustada uusi nakkuslikke {ksusi.
Pelgalt patogeeni allaneelamine ei tdhenda nakatumist.

Nakkuslik — voimeline nakkust edasi andma.

(") EUT L 106, 17.42001, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud masrusega (EU)
nr 1830/2003 (ELT L 268, 18.10.2003, 1k 24).
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Nakkavus — mikroorganismi omadus, mis vdimaldab sellel
vastuvotlikku peremeesorganismi nakatada.

Invasioon — mikroorganismi sisenemine peremeesorganismi
(nditeks integumendist, soole epiteelrakkudest ldbitungimine
jne). ,,Primaarne invasiivsus” on patogeensete mikroorganismide
omadus.

Paljunemine — mikroorganismi voime nakkuse ajal paljuneda ja
arvuliselt kasvada.

Miikotoksiin — seene toksiin.

Mitteelujouline mikroorganism — mikroorganism, kes ei ole
voimeline replikatsiooniks voi geneetilise materjali lilekandeks.

Mitteelujouline jddk — jaak, mis ei ole vOimeline replikatsioo-
niks vOi geneetilise materjali tilekandeks.

Patogeensus — mikroorganismi tdvestamisvoime ja/vdi vOime
kahjustada peremeesorganismi. Paljud patogeenid tekitavad
haigusi 1) toksilisuse ja invasiivsuse vdi ii) toksilisuse ja koloni-
seerimisvoime koosmojul. Mdned invasiivsed patogeenid pohjus-
tavad siiski haigusi, mis tulenevad peremeesorganismi kaitsesiis-
teemi ebanormaalsest reaktsioonist.

Stimbioos — teatud vastastikune mdju organismide vahel, kus
iiks organism elab ldhedases iihenduses teisega ning mis on
mdlemale organismile kasulik.

Elujouline mikroorganism — mikroorganism, kes on vdimeline
replikatsiooniks voi geneetilise materjali tilekandeks.

Elujouline jdik — replikatsiooniks vOi geneetilise materjali
iilekandeks voimeline jadk.

Viroid — nakkusetekitajate klassi kuuluv mis tahes nakkuseteki-
taja, mis koosneb viikesest RNA ahelast, mis ei ole seotud tihegi
valguga. RNA ei kodeeri valke ja seda ei transleerita; seda replit-
seerivad peremeesraku ensiiimid. Teadaolevalt pdhjustavad
viroidid mitmeid taimehaigusi.

Virulentsus — mikroorganismi tdovestamisvoime modtmisaste,
mille nditab &ra tekitatud haiguse raskusaste. Teatud patogeensu-
sastme pdhjustamiseks vajaliku annuse moot (inokulaadi suurus).
Seda moddetakse katse kdigus keskmise surmava doosi (LDs)
voi keskmise infitseeriva doosiga (IDs).

B. HINDAMINE

Hindamise eesmargiks on kindlaks maéérata ja hinnata teaduslikul alusel
— kuni joutakse edasiste kogemusteni pretsedentide pdhjal — mikrobio-
loogilise taimekaitsevahendi kasutusviisi potentsiaalseid kahjulikke
mojusid inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale. Hindamine
tuleb labi viia ka selleks, et midrata vajadust riski ohjamise meetmete
jérele ning mairata ja soovitada sobivaid meetmeid.

Tulenevalt mikroorganismide replikatsioonivdimest on taimekaitsevahen-
ditena kasutatavate kemikaalide ja mikroorganismide vahel selge erinevus.
Tekkivad ohud ei ole tingimata sama laadi kui need, mis kaasnevad
kemikaalide kasutamisega, eriti seoses mikroorganismide vdimega erine-
vates keskkondades séilida ja paljuneda. Sealjuures koosnevad mikroor-
ganismid laiast ringist erinevatest organismidest, kellel kdigil on oma
ainulaadsed omadused. Neid mikroorganismide erinevusi tuleks hinda-
misel arvestada.

Taimekaitsevahendis sisalduv mikroorganism peaks ideaalis toimima kui
rakuvabrik, mis to6tab otse kohal, kus sihtorganism on kahjustav. Seega
on toimeviisist arusaamine olulise tdhtsusega sammuks hindamisprot-
sessis.

Mikroorganismid vdivad toota terve rea erinevaid metaboliite (nditeks
bakteriaalseid toksiine vdi miikotoksiine), millest paljudel voib olla toksi-
koloogiline tdhtsus ja millest iiks voi enam vdivad osaleda taimekaitse-
vahendi toimeviisis. Asjakohaste metaboliitide iseloomustamist ja kind-
laksméaramist tuleks hinnata ning tihelepanu tuleks pdorata nende meta-
boliitide toksilisusele. Teavet metaboliitide produktsiooni ja/voi asjakoha-
suse kohta tuleks hankida:
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a) miirgisuse uuringutest;
b) mikroorganismi bioloogilistest omadustest;
c) suhetest teadaolevate taime-, looma- voi inimpatogeenidega;
d) toimeviisist;
e) analiilisimeetoditest.

Konealuse teabe pohjal voib metaboliite lugeda voimalikult asjakohasteks.
Seetottu tuleks hinnata voimalikku kokkupuudet nende metaboliitidega, et
otsustada nende asjakohasuse iile.

1. Uldpéhimétted

1.1 Arvestades niitidisaegseid teaduslik-tehnilisi teadmisi, hindavad
likkmesriigid teavet, mis on antud vastavalt IIB lisa IIIB ja lisa
nduetele, ning eelkdige:

a) madravad kindlaks tekkivad ohud, hindavad nende tdhtsust
ning otsustavad tdendoliste ohtude iile inimestele, loomadele
voi keskkonnale, ja

b) hindavad taimekaitsevahendi toimet selle tShususe ning fiito-
toksilisuse/-patogeensuse pohjal iga kasutusviisi puhul, mille
lubamist taotletakse.

1.2 Nende katsete kvaliteeti/meetodeid, kus pole standardseid katse
labiviimise meetodeid, tuleb hinnata ning maiérata jérgnevaid
kirjeldatud meetodite karakteristikuid (nende esinemise korral):

asjakohasus, representatiivsus, tundlikkus, spetsiifilisus, repro-
duktiivsus, laboritevaheline kinnitus, ennustatavus.

1.3. Hindamistulemuste tdlgendamisel arvestavad liikmesriigid hinda-
mise jooksul saadud teabes olevate vdimalike ebamédraste iiksi-
kasjadega, et vihendada miinimumini vdimalust kahjuliku mdju
avastamata jitmiseks voi selle tdhtsuse alahindamiseks. Otsuse
tegemise protsess vaadatakse ldbi, et teha kindlaks andmetes krii-
tilised kohad vdi punktid, mille puhul vdib ebamédrasus pdhjus-
tada ohtude viira klassifitseerimise.

Esimene hindamine pohineb parimatel olemasolevatel andmetel
voi prognoosidel, mis kajastavad taimekaitsevahendi realistlikke
kasutustingimusi. Esimesele hindamisele jargneb kordushinda-
mine, kus arvestatakse otsustavate andmete potentsiaalse ebamaa-
rasusega ja tdendoliste kasutustingimustega, millest tuleneb
realistlikult halvim vdimalik olukord, et teha kindlaks, kas
esialgne hindamine vdinuks olla oluliselt erinev.

1.4. Liikmesriigid hindavad iga mikroobset taimekaitsevahendit, mille
kohta vastavas litkmesriigis on esitatud loataotlus — arvesse saab
votta mikroorganismi hindamist puudutavat teavet. Litkmesriigid
peavad arvestama asjaolu, et kdik lisatud kaas-abiained voivad
mojutada taimekaitsevahendi omadusi vdrreldes mikroorganis-
miga.

1.5. Taotluste hindamisel ja lubade andmisel votavad liikmesriigid
arvesse taimekaitsevahendi kavandatud praktilisi kasutustingimusi
ning eriti selle kasutuse eesmérki, kasutusdoosi, viisi, sagedust ja
aega ning taimekaitsevahendi laadi ja koostist. Vdimalusel
votavad liikmesriigid arvesse ka integreeritud kahjuritdrje pohi-
motteid.

1.6. Hindamisel votavad litkmesriigid arvesse kasutusalade pdlluma-
janduslikke, taimetervishoiu- voi keskkonna (kaasa arvatud
klimaatilisi) tingimusi.

1.7. Kui 2. jao tdpsemate pohimodtetega ndhakse ette arvutusmudelite
kasutamine taimekaitsevahendite hindamisel, siis:

a) nende mudelitega hinnatakse kdiki asjakohaseid protsesse
parimal vdimalikul viisil, arvestades realistlikke parameetreid

ja eeldusi;

b) need mudelid esitatakse punktis 1.3 osutatud hindamiseks;
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¢) nende mudelite sobivust tdendatakse usaldusvéarselt modtmis-
tega, mis tehakse mudeli kasutamisega seotud kohastel tingi-
mustel;

d) need mudelid vastavad kasutusala tingimustele;

e) neid mudeleid toetatakse iiksikasjadega, mis osutavad, kuidas
mudel antud hinnangvéartusi arvutab, ning selgitustega
koikide mudeli sisendite kohta ja tiksikasju selle kohta, kuidas
need on tuletatud.

1.8. IIB ja IIIB lisades piiritletud andmeid késitlevad nouded sisal-
davad juhiseid selle kohta, millal ja kuidas tuleks esitada teatud
informatsiooni, ning menetluste kohta, mis peavad jargnema, kui
toimikut koostatakse ja hinnatakse. Nendest juhistest tuleb kinni
pidada.

2. Tapsemad pohimotted

Ilma et see piiraks 1. jaos ettendhtud pShimdtete kohaldamist,
rakendavad litkmesriigid taotlusi tdiendavate andmete ja teabe
hindamiseks jargmiseid pohimotteid:

2.1. Mddratlus

2.1.1. Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorga-
nismi madratlus

Mikroorganism tuleb selgelt maératleda. Tuleb tagada asjakohaste
andmete esitamine vdimaldamaks mikroorganismi maératluse
kontrollimist tiive tasandil taimekaitsevahendis.

Mikroorganismi maéératlust tuleb hinnata tiive tasandil. Kui
mikroorganism on kas mutant vdi geneetiliselt muundatud orga-
nism, (') tuleb registreerida spetsiifilised erinevused teistest tiive-
dest sama liigi siseselt. Markida tuleb puhkeperioodide esine-
mine.

Tuleb kontrollida tiive hoiustamist rahvusvaheliselt tunnustatud
kultuuride kogus.

2.1.2. Taimekaitsevahendi mééaratlus

Liikmesriigid hindavad {iiksikasjalikku informatsiooni taimekait-
sevahendi koostise kvantiteedi ja kvaliteedi kohta, nagu nditeks
informatsiooni, mis puudutab mikroorganismi (vt iilalpool), asja-
kohaseid metaboliite/toksiine, jadke sisaldavat kasvukeskkonda,
esinevaid kaas-abiaineid, ja mikroobseid saasteaineid.

2.2 Bioloogilised, fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

2.2.1. Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi bioloogilised
omadused

2.2.1.1 Vajadusel tuleb hinnata tiive paritolu, selle looduslikku elupaika,
sealhulgas osundusi looduslikule foonile, elutsiiklile ning ellujaa-
mise, koloniseerimise, reproduktsiooni, leviku voimalustele. Indi-
geensete mikroorganismide kiire levik peaks pérast lihikest
kasvuperioodi iihtlustuma ning fooni mikroorganismide puhul
jatkuma.

2.2.1.2. Hinnata tuleb mikroorganismide voimet keskkonnas koduneda.
Liikmesriigid peavad eelkdige arvesse votma jargmisi pohimot-
teid:

a) olenevalt tingimustest (nditeks kasvamiseks ja ainevahetuseks
vajalike substraatide kittesaadavus) saavad mikroorganismid
antud fenotiilibiliste tiivede ekspressiooni sisse voi vilja lili-
tada;

b) keskkonnas enim kodunenud mikroobsed tiived saavad ellu
jadda ja paljuneda paremini kui mittekodunenud tiived. Kodu-
nenud tiivedel on selektiivne eelis ja need moodustavad popu-
latsioonis enamuse pérast paljusid pdlvkondi;

(1) Vt miratlust ,,geneetiliselt muundatud”, direktiivis 2001/18/EU.
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¢) mikroorganismide suhteliselt kiire paljunemise tottu tekib
sagedamini mutatsioone. Kui mutatsioon soodustab kesk-
konnas piisima jadmist, voib mutanttiivi saada dominantseks;

d

N

viiruste omadused eriti voivad kiiresti muutuda, kaasa arvatud
nende virulentsus.

Seetdttu tuleb vajadusel hinnata teavet mikroorganismi genee-
tilise stabiilsuse kohta kavandatud kasutusviisi keskkonnatin-
gimustes ja samuti teavet mikroorganismi vdime kohta genee-
tilist materjali teistele organismidele iile kanda, ning teavet
kodeeritud tiivede stabiilsuse kohta.

2.2.1.3. Mikroorganismi toimeviisi tuleks hinnata nii iksikasjalikult kui
vajalik. Tuleks hinnata metaboliitide/toksiinide voimalikku rolli
toimeviisi suhtes ning kui see on kindlaks maéaratud, tuleks kind-
laks teha iga aktiivse metaboliidi/toksiini minimaalne mojuv
kontsentratsioon. Informatsioon toimeviisi kohta voib olla viga
védrtuslik vahend potentsiaalsete ohtude kindlaksméaramisel.
Hindamisel arvestatavad aspektid on:

a) antibioos;

b) taimeresistentsuse induktsioon;

c) interferents patogeense sihtorganismi virulentsusega;

d) endofiilitne kasv;

e) juure kolonisatsioon;

f) okoloogilise nisi (nditeks toitained, elupaigad) konkurents;
g) parasitism;

h) patogeensus selgrootutele.

2.2.1.4. Selleks, et hinnata voimalikke mdjusid mittesihtorganismidele,
tuleb hinnata informatsiooni mikroorganismi peremeesorganismi
spetsiifika kohta, voOttes arvesse punktides a ja b kirjeldatud
tunnusjooni ja omadusi.

a) Hinnata tuleb mikroorganismi vdimet olla patogeenne mitte-
sihtorganismidele (inimesed, loomad ja teised mittesihtorga-
nismid). Hinnata tuleb mistahes suhet teadaolevatesse taime-,
looma- voi inimpatogeenidesse, mis on aktiivsete ja/voi saas-
tavate mikroorganismide perekonda kuuluvad liigid.

b

=

Patogeensus, nagu ka virulentsus, on tugevalt seotud pere-
meesliigiga (nditeks kindlaks madédratud kehatemperatuuri,
fiisioloogilise keskkonnaga) ning peremeesorganismi seisun-
diga (nditeks tervislik seisund, immuunseisund). Paljunemine
inimorganismides sOltub nditeks mikroorganismi vodimest
kasvada peremeesorganismi kehatemperatuuril. Moned mikro-
organismid vdivad iiksnes kasvada ning olla ainevahetuslikult
aktiivsed temperatuuridel, mis on inimkeha temperatuurist
(palju) madalamad vdi kdrgemad, ning seetdttu ei saa need
olla inimeste suhtes patogeensed. Mikroorganismi sisene-
mistee peremeesorganismi (suukaudne, sissehingamine, nahk/-
haav) voib siiski olla kriitilise tdhtsusega faktoriks. Naiteks
vOib mikroobne litkk pdhjustada haigust pérast sisenemist
nahavigastuse, kuid mitte suu kaudu.

2.2.1.5. Paljud mikroorganismid toodavad antibioosiaineid, mis pdhjus-
tavad normaalset interferentsi mikroobses kogukonnas. Hinnata
tuleb resistentsust antimikroobsete toimeainete suhtes, mis on
olulised inimeste ja veterinaarmeditsiinis. Hinnata tuleb geenide,
millel on resistentsus antimikroobsete toimeainete suhtes,
ilekandmist.

222, Taimekaitsevahendi fuisikalised, keemilised
ja tehnilised omadused

2.2.2.1. Soltuvalt mikroorganismi loomusest ja valmistise liigist tuleb
hinnata taimekaitsevahendi tehnilisi omadusi.

2.2.2.2. Hinnata tuleb preparaadi kdlblikkuseaega ja siilivuspiisivust,
vottes arvesse voimalikke muudatusi koostises, nagu mikroorga-



199110414 — ET — 01.08.2008 — 018.001 — 284

VY Mo60

nismi vOi saastavate mikroorganismide, metaboliitide/toksiinide
tootmine jne.

2.2.2.3. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi fiitisikalisi ja keemi-
lisi omadusi ning nende tunnusjoonte sdilimist pérast ladustamist
ning votavad arvesse:

a) noduetekohase URO Toidu- ja P&llumajandusorganisatsiooni
(FAO) spetsifikatsiooni olemasolu korral selles kisitletud
fuiisikalisi ja keemilisi omadusi,

b) nduetekohase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral kdiki
valmistise asjakohaseid fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi,
millele on osutatud véljaandes ,,Manual on the development
and use of FAO and WHO (World Health Organization,
Maailma Tervishoiu Organisatsioon) specifications for pesti-
cides”.

2.2.2.4. Kui etiketile on mérgitud nduded voi soovitused taimekaitseva-
hendi kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite vOi abiai-
netega, nditeks paagisegu puhul, ja/voi kui etiketile on mérgitud
selgitused preparaadi sobivuse kohta muude taimekaitsevahendi-
tega, nditeks paagisegu puhul, peavad need taimekaitsevahendid
voi abiained olema paagisegus fiiiisikaliselt ja keemiliselt kokku-
sobivad. Paagisegude puhul tuleb ka ndidata bioloogilist kokku-
sobivust, st tuleb ndidata, et iga segus esinev taimekaitsevahend
toimib eeldatud viisil ja et ei esine antagonisme.

2.3. Lisateave

23.1. Taimekaitsevahendis mikroorganismi toot-
mise kvaliteedikontroll

Tuleb hinnata kavandatud mikroorganismi tootmise kvaliteedi
tagamise kriteeriumeid. Hindamisel tuleks arvesse votta protsessi
kontrollimise, hea tootmistava, tegutsemistavade, menetluste
kulgemiste, puhastamistavade, mikroobse seire ja hiigieenitingi-
mustega seotud kriteeriumeid, tagamaks mikroorganismi head
kvaliteeti. Kvaliteedikontrolli siisteemis tuleb tdhelepanu poorata
mikroorganismi kvaliteedile, stabiilsusele, puhtusele jne.

2.3.2. Taimekaitsevahendi kvaliteedikontroll

Hinnata tuleb kavandatud kvaliteedi tagamise kriteeriumeid. Kui
taimekaitsevahend sisaldab kasvu ajal toodetud metaboliite/tok-
siine ning kasvukeskkonnast périt jddke, tuleks seda hinnata.
Hinnata tuleks saastavate mikroorganismide esinemise voimalust.

2.4. Tohusus

2.4.1.  Kui kavandatud kasutusviisina on ette nédhtud organismi torje voi
kaitse organismi eest, hindavad liikmesriigid vdimalust, et kone-
alune organism voib olla kavandatud kasutusalal pollumajandus-
likes, taimetervislikes ja keskkonnatingimustes (sh kliimatingi-
mustes) ohtlik.

2.4.2. Liikmesriigid hindavad, kas kavandatud kasutusalal pollumajan-
duslikes, taimetervislikes ja keskkonnatingimustes (sh kliimatin-
gimustes) voib tekkida olulist kahju, kahjustusi voi ebamugavusi,
kui taimekaitsevahendit ei kasutataks.

2.4.3. Liikmesriigid hindavad IIIB lisas ette néhtud taimekaitsevahendi
tohususega seotud andmeid, vottes arvesse soovitud tdrjemédra
voi toime suurust ning ka asjakohaseid katsetingimusi, niiteks:

a) pollukultuuri voi kultivari valik;

b) pollumajanduslikud ja keskkonnatingimused (sh kliimatingi-
mused; kui see on vajalik rahuldava tohususe saavutamiseks,
tuleks tootlemiseelse ja -jargse aja kohta esitada ka selliseid
andmeid/sellist teavet);

¢) kahjulike organismide olemasolu ja tihedus;
d) pdllukultuuri ja organismi arenguetapp;
e) kasutatava mikroobse taimekaitsevahendi kogus;

f) lisatava abiaine kogus, kui nii etiketil ndutakse;



199110414 — ET — 01.08.2008 — 018.001 — 285

v M60
g) tootlemise sagedus ja aeg;
h) todtlemisvahendite tiitip;
i) vajadus todtlemisvahendite mingite puhastusmenetluste jarele.

2.4.4. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tohusust neis pdllu-
majanduslikes, taimetervislikes ja keskkonnatingimustes (sh klii-
matingimustes), mis vdivad valitseda praktikas kavandatud kasu-
tustingimustes. Hindamisse tuleb kaasata mdju integreeritud
torjele. Eelkdige tuleb arvesse votta:

a) doosiga seotud soovitava toime intensiivsust, ihtsust ja
kestust, vorreldes sobiva vordlustoote voi -toodetega (olema-
solu korral) ja todtlemata kontrolltootega;

b

=

vajadusel moju saagikusele voi kao vdhenemist ladustamisel
kvantiteedi ja/vdi kvaliteedi osas, vdrreldes sobiva vordlus-
toote vdi -toodetega (olemasolu korral) ja tootlemata kontroll-
tootega.

Kui sobiv vordlustoode puudub, hindavad liikmesriigid taime-
kaitsevahendi tGhusust, et kindlaks teha, kas taimekitsevahend
toob kavandatud kasutusala pollumajanduslikes, taimetervis-
likes ja keskkonnatingimustes (sh kliimatingimustes) piisivat
ja médratletud kasu.

2.4.5. Liikmesriigid hindavad kahjulikku mgju tdddeldud pdllukultuuri-
dele, mis avaldub pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavan-
datud kasutustingimustes, vajadusel vorreldes sobiva vordlustoote
vOi -toodetega (olemasolu korral) ja/voi todtlemata kontrolltoo-
tega.

a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:
i) andmeid tohususe kohta;

il) muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, niiteks
preparaadi laadi, doosi, kasutusviisi, kasutuskordade arvu
ja aega, kokkusobimatust teiste pollukuultuuride todtle-
misviisidega;

iii) kogu asjakohast teavet mikroorganismi kohta, sealhulgas
bioloogilisi omadusi, nditeks toimeviisi, piisivust, pere-
meesorganismide spetsiifikat.

b) Kodnealune hindamine holmab:

~

i) tiheldatud futotoksilise toime laadi, sagedust, intensiivsust
ja kestust ning neid mdjutavaid pdllumajanduslikke,
taimetervislikke ja keskkonnatingimusi (sh kliimatingi-
musi);

ii) peamiste kultivaride tundlikkuse erinevust fiitotoksilise/fii-
topatogeense mdju suhtes;

i) toodeldud pollukultuuri voi taimse saaduse osa, mille
puhul tdheldatakse fiitotoksilist/flitopatogeenset moju;

iv) kahjulikku mdju toddeldud pdllukultuuride voi taimsete
saaduste saagi kvantiteedile ja/voi kvaliteedile;

v) kahjulikku mdju paljundamiseks kasutatavate toddeldud
taimede vOi taimsete saaduste elujoulisusele, idanevusele,
vorsumisele, juurdumisele ja kasvujoule;

vi) kui mikroorganismid levivad — kahjulikku moju léhe-
duses kasvavatele pollukultuuridele.

2.4.6. Kui toote etiketil on nduded, mida tuleb jirgida taimekaitseva-
hendi kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite ja/vdi abiai-
netega, nditeks paagisegu puhul, teevad liikmesriigid punktides
243 - 245 osutatud hindamisi, arvestades paagisegu kohta
esitatud teavet.

Kui toote etiketil on soovitused, mida tuleb silmas pidada taime-
kaitsevahendi kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite
ja/voi abiainetega, nditeks paagisegu puhul, hindavad liikmes-
riigid segu ja selle kasutustingimuste nduetekohasust.
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2.4.7. Kui olemasolevatest andmetest ndhtub, et mikroorganism voi
olulised asjakohased metaboliidid/toksiinid ning preparaadi lagu-
nemis- ja reaktsioonisaadused siilivad pinnases ja/vdi taimses
materjalis markimisvéirsetes kogustes pérast taimekaitsevahendi
kasutamist kavandatud kasutustingimustes, hindavad liikmesriigid
kahjulikku mdju hiljem kasvatatavatele kultuuridele.

2.4.8. Kui taimekaitsevahendi kavandatud kasutusviisi eesmirk on
toime avaldamine selgroogsetele loomadele, hindavad litkmes-
riigid konealuse toime saavutamise mehhanismi ning téheldatud
mdju sihtloomade kiitumisele ja tervisele. Kui kavandatud toime
on sihtlooma tapmine, hindavad litkmesriigid looma surma
saabumiseks vajalikku aega ja surma saabumise tingimusi.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

a) kogu IIB lisas ette ndhtud asjakohast teavet ja selle hindamise
tulemusi, kaasa arvatud toksikoloogilisi uuringuid;

b) kogu IIIB lisas ette ndhtud asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta, kaasa arvatud toksikoloogilisi uuringuid ja
andmeid tohususe kohta.

2.5. Mddratlemis-/avastamis- ja kvantifitseerimismeetodid

Liikmesriigid hindavad nii valmistises sisalduvate kui ka
toodeldud pdllukultuuridel/pdllukultuurides jadkidena esinevate
elujouliste ja mitteelujouliste koostisosade registreerimisjargse
kontrolli ja/vdi seire jaoks kavandatud analiiisimeetodeid.
Noutav on turule lubamisele eelnevate ning jérgnevate meetodite
pohjendatud kinnitamine. Meetodid, mida peetakse loa andmisele
jargneva seire jaoks sobivateks, tuleb selgesti médratleda.

2.51. Taimekaitsevahendi analiiiisimeetodid
2.5.1.1. Mitteelujoulised koostisosad

Liikmesriigid hindavad analiiiisimeetodeid, mis on kavandatud
identifitseerimaks ja kvantifitseerimaks toksikoloogia, &kotoksi-
koloogia ja keskkonna seisukohast olulisi mitteelujoulisi koosti-
sosi, mis tulenevad mikroorganismist ja/voi esinevad lisandi voi
kaasabiaine n#ol (kaasa arvatud sellest 1opuks tulenevad lagu-
nemis- ja/voi reaktsioonisaadused).

Kdnealusel hindamisel arvestatakse IIB ja IIIB lisades ette ndhtud
teavet analiiisimeetodite kohta ning konealuse teabe hindamise
tulemusi. Eelkdige tuleks arvesse votta jargmist teavet:

a) kavandatud meetodite spetsiifilisust ja lineaarsust;

b) kavandatud meetodite tdpsust (korratavust);

c) héirivate tegurite tihtsust;

d) kavandatud meetodite tdpsust asjakohaste kontsentratsioonide
juures;

e) kavandatud meetodite kvantifitseerimise piirnormi.

2.5.12. Elujdulised koostisosad

Liikmesriigid hindavad meetodeid, mis on kavandatud teatud
asjaomase tliive kvantifitseerimiseks ja maddratlemiseks, ja
eelkdige meetodeid, mis eristavad kdnealust tiive 1dhedases sugu-
luses olevatest tiivedest..

Konealusel hindamisel voetakse arvesse teavet 1IB ja IIIB lisades
ette ndhtud analiiiisimeetodite kohta ning nende hindamise tule-
musi. Eelkdige tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) kavandatud meetodite spetsiifilisust;

b) kavandatud meetodite tépsust (korratavust),

c¢) hiirivate tegurite tdhtsust;

d) kavandatud meetodite kvantifitseeritavust.
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2.52. Analiiisimeetodid jddkide kindlaksméddrami-
seks

2.52.1. Mitteelujoulised jadgid

Liikmesriigid hindavad mikroorganismist tulenevate (kaasa
arvatud sellest 10puks tulenevad lagunemis- ja/vdi reaktsioonisaa-
dused) toksikoloogiliselt, dkotoksikoloogiliselt ja keskkondlikult
oluliste mitteelujduliste jadkide midratlemiseks ja kvantifitseeri-
miseks kavandatud analiiiisimeetodeid.

Konealusel hindamisel arvestatakse teavet IIB ja IIIB lisades ette
ndhtud analiiisimeetodite kohta ning nende hindamise tulemusi.
Eelkdige tuleb arvestada jargmist teavet:

a) kavandatud meetodite spetsiifilisust ja lineaarsust;
b) kavandatud meetodite tépsust (korratavust);

c) kavandatud meetodite reprodutseeritavust (sdltumatu labora-
toorne kinnitamine);

d) hairivate tegurite téhtsust;

e) kavandatud meetodite tdpsust asjakohaste kontsentratsioonide
korral;

f) kavandatud meetmete kvantifitseerimise piirmééra.
2.522. Elujdulised jéddgid

Liikmesriigid hindavad meetodeid, mis on kavandatud teatud
asjaomase tlive kvantifitseerimiseks ja identifitseerimiseks, ja
eelkdige meetodeid, mis eristavad kdnealust tiive 1dhedases sugu-
luses olevatest tiivedest.

Konealusel hindamisel vGetakse arvesse teavet IIB ja IIIB lisades
ette ndhtud analiiiisimeetodite kohta ning nende hindamise tule-
musi. Eelkoige tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) kavandatud meetodite spetsiifilisust;

b) kavandatud meetodite tdpsust (korratavust);

¢) héirivate tegurite tdhtsust;

d) kavandatud meetodite kvantifitseeritavust.
2.6. Moju inimeste voi loomade tervisele

Hinnata tuleb moju inimeste vdi loomade tervisele. Eelkdige
peavad liikmesriigid votma arvesse jargmisi pohimdtteid:

a) tulenevalt mikroorganismide replikatsioonivdimest on taime-
kaitsevahenditena kasutatavate kemikaalide ja mikroorganis-
mide vahel selge erinevus. Tekkivad ohud ei ole tingimata
sama laadi kui need, mis kaasnevad kemikaalide kasutami-
sega, eriti seoses mikroorganismide voimega erinevates kesk-
kondades sdilida ja paljuneda;

b

=~

mikroorganismi patogeensus inimeste ja mittesihtloomade
suhtes, mikroorganismi nakkavus, mikroorganismi kolonisee-
rimisvoime, metaboliitide/toksiinide toksilisus ja jadke sisal-
dava kasvukeskkonna, saasteainete ja kaas-abiainete toksilisus
on tihtsad 1dpptulemused taimekaitsevahendist tuleneva
kahjuliku m&ju hindamisel;

o
~

kolonisatsioon, nakkavus ja toksilisus koosnevad kompleks-
sest mikroorganismide ja peremeesorganismide vahelisest
vastasmojude kogust ning konealuseid 16pptulemusi ei saa
votta lihtsalt kui iseseisvaid 10pptulemusi;

d

N

nende ldpptulemuste kombineerimisel on koige téhtsamad
aspektid mikroorganismi juures, mida tuleb hinnata:

— vodimet peremeesorganismis séilida ja paljuneda (kolonisat-
sioonile voi nakkavusele viitav),

— vodimet avaldada peremeesorganismile mittekahjulikku voi
kahjulikku moju — nakkavusele, patogeensusele ja/voi
toksilisusele viitav.
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2.6.1.

2.6.1.1.

e) Sealjuures tuleks kdnealuste taimekaitsevahendite kasutamisel
inimestele ja loomadele ilmnevate ohtude ja riskide hinda-
misel arvesse votta bioloogiavaldkonna kiisimuste keerukust.
Patogeensust ja nakkavust tuleb hinnata isegi siis, kui kokku-
puute toendolisust peetakse viikeseks.

f) Riskianaliitisiks peaksid akuutse toksilisuse uuringud (olema-
solu korral) sisaldama vdhemalt kahte doosi (niiteks iiks viga
suur doos ja iiks doos, mis vastab eeldatavale kokkupuutele
reaalsetes tingimustes).

Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste
vdi loomade tervisele

Liikmesriigid hindavad to6tleja kokkupuudet taimekaitsevahendis
sisalduvate mikroorganismide ja/vdi toksikoloogiliselt oluliste
ihenditega, (nditeks nende metaboliidid/toksiinid, jadke sisaldav
kasvukeskkond, saasteained ja kaasabiained), mis v3ib toimuda
kavandatud kasutustingimustes (pidades silmas eelkdige doosi,
tootlemisviisi ja kliimatingimusi). Kasutada tuleb realistlikke
andmeid kokkupuutetasandite kohta ja selliste andmete puudu-
misel sobivat ja kinnitatud arvutusmudelit; olemasolu korral
tuleks kasutada Euroopa iihtlustatud taimekaitsevahendite {ildand-
mebaasi.

a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) IIB lisas ette ndhtud meditsiinilisi andmeid ja toksilisuse,
nakkavuse ja patogeensuse uuringuid ning nende hinda-
mise tulemusi. Esmased katsed peaksid vOimaldama
mikroorganismi hindamist, arvestades mikroorganismi
vOimet peremeesorganismis sdilida voi kasvada ning
selle voimet tekitada peremeesorganismis moju/reakt-
sioone. Parameetrid, mis viitavad voime puudumisele
sdilida ja paljuneda peremeesorganismis ning mojutada
seda mittekahjulikult voi kahjulikult, sisaldavad kiiret ja
taielikku eemaldumist kehast, immuunsiisteemi mitteakti-
veerimist, histopatoloogiliste muutuste puudumist ja repli-
katsioonitemperatuure, mis on palju madalamad voi palju
korgemad imetaja kehatemperatuurist. Konealuseid para-
meetreid saab monel juhul hinnata, kasutades liihiajalisi
uuringuid ja olemasolevaid andmeid inimeste kohta,
ning monikord voib neid hinnata liksnes kasutades kordu-
vate doosidega ldbiviidavaid uuringuid.

Esmaste katseandmete hindamisele peaks jargnema tege-
vusalase kokkupuute voimaliku mdju hindamine, arves-
tades kokkupuute, kaasa arvatud praktilise kasutuse ajal
asetleidnud korduvkasutuse tottu toimunud kokkupuute,
intensiivsust ja kestvust.

Teatud metaboliitide/toksiinide toksilisust voib hinnata
vaid juhul, kui on niidatud, et katseloomad on tegelikus
kokkupuutes konealuste metaboliitide/toksiinidega;

i) muud asjakohast teavet taimekaitsevahendis sisalduva
mikroorganismi, metaboliitide/toksiinide, jddke sisaldava
kasvukeskkonna, saasteainete ja kaasabiainete kohta,
nagu niiteks nende bioloogilised, fiiiisikalis-keemilised
omadused (nditeks mikroorganismi piisimine inimeste ja
loomade kehatemperatuuril, 6koloogiline nis$, mikroorga-
nismi ja/vdi metaboliitide/toksiinide kditumine todtlemise
ajal);

iii) IIIB lisas ette ndhtud toksikoloogilisi uuringuid;

iv) muud IIIB lisas ette ndhtud asjakohast teavet, nagu
néiteks:

— preparaadi koostis,
— preparaadi laad,
— pakendi suurus, kujundus ja tiiiip,

— pollukultuuri vai sihtobjekti kasutusala ja laad,
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— taimekaitsevahendi kasutusviis, sealhulgas késitlemine,
laadimine ja segamine,

— soovitatud meetmed kokkupuute vihendamiseks,
— soovitused kaitseriietuse kohta,
— maksimaalne to6tlemismaar,

— minimaalne etiketile mérgitud pulverisaatortootlemise
mabht,

— kasutusviiside arv ja aeg.

b) Punktis (a) nimetatud teabe pohjal tuleks kehtestada jargmised
tildised 16pptulemused tootleja iihekordse voi korduva kokku-
puute kohta pérast sihtotstarbelist kasutust:

— mikroorganismi piisivus vOi kasvamine peremeesorga-
nismis,

— tdheldatud kahjulik moju,

— saasteainete (kaasa arvatud saastavad mikroorganismid)
taheldatud voi eeldatud mdju,

— asjakohaste  metaboliitide/toksiinide  tdheldatud ~ voi
eeldatud moju.

Kui on viiteid kolonisatsioonile peremeesorganismis ja/vdi
taheldatakse mistahes kahjulikke mdjusid, viiteid toksilisuse-
le/nakkavusele, ndidustatakse kokkupuute toimumiskava
(nditeks lithiajaline voi korduv kokkupuude) arvestades lisa-
katsete ldbiviimist.

¢) Hinnata tuleks koiki taimekaitsevahendite kasutamiseks
kavandatud kasutusviise ja -seadmeid, ning samuti kasutata-
vate konteinerite tiilipe ja suurusi, vottes arvesse taimekaitse-
vahendi segamist, laadimist, sellega todtlemist ning tootlemis-
seadmete puhastamist ning tavapérast hooldust. Vajadusel
voib arvesse votta ka taimekaitsevahendi (mis sisaldab samu
toimeaineid voi millega kaasnevad samad jadgid) teisi lubatud
kasutusviise. Tuleks arvestada, et kui eeldatakse mikroorga-
nismi replikatsiooni, voib kokkupuute hindamine olla suuresti
spekulatiivne.

d

=

1IB ja IIIB lisades ette ndhtud koloniseerimisvoime puudumist
vOi olemasolu voi voimalikku mdju todtlejatele kontrollitud
dooside tasanditel tuleks hinnata arvestades inimeste kokku-
puute moddetud voi hinnangulisi tasemeid. Riskianaliiiisi
(eeldatavalt kvantitatiivse) kdigus tuleks arvesse votta niiteks
mikroorganismi ja teiste preparaati kuuluvate ainete toime-
viisi, bioloogilisi, fuiiisikalisi ja keemilisi omadusi.

2.6.1.2. Liikmesriigid vaatavad 1dbi teabe kavandatud pakendi tiiiibi ja
omaduste kohta, arvestades eelkdige jargmisi aspekte:

a) pakendiliik;

b) pakendi mddtmed ja maht;
C) avause suurus;

d) sulgemisviis;

e) pakendi tugevus, lekkimiskindlus ja vastupidavus tavapirasele
veole ja kasitsemisele;

f) pakendi vastupidavus ja vastavus sisule.

2.6.1.3. Liikmesriigid kontrollivad kavandatud kaitseriietuse ja -vahendite
tiilipi ja omadusi, arvestades eelkdige jargmisi aspekte:

a) kaittesaadavus ja sobivus;
b) tShusus;

¢) kandmise kergus, vottes arvesse fiitisilist koormust ja kliima-
tingimusi;

d) kaitseriietuse ja -vahendite vastupidavus ja vastavus taimekait-
sevahendile.
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2.6.14.

2.6.2.

2.6.2.1.

Liikmesriigid hindavad teiste inimeste (pdrast taimekaitsevahendi
kasutamist sellega kokkupuutuvate todtajate — taassisenejate voi
juuresviibijate) voi loomade kokkupuutevdimalust taimekaitseva-
hendis sisalduva mikroorganismi ja/vdi muude toksikoloogiliselt
oluliste tihenditega kavandatud kasutustingimustes. Kdnealusel
hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

a) IIB lisas ette ndhtud meditsiinilisi andmeid ja toksilisuse,
nakkavuse ning patogeensuse uuringuid ja nende hindamise
tulemusi. Esmase tasandi katsed peaksid voimaldama mikro-
organismi hindamist, arvestades selle vdimet peremeesorga-
nismis piisida voi kasvada ning selle voimet tekitada peremee-
sorganismis mojusid/reaktsioone. Parameetrid, mis viitavad
voime puudumisele peremeesorganismis sdilida ja paljuneda
ning mis viitavad vdime puudumisele mdjutada peremeesor-
ganismi mittekahjulikult voi kahjulikult, sisaldavad kiiret ja
tdielikku eemaldumist kehast, immuunsiisteemi mittekdivitu-
mist, histopatoloogiliste muutuste puudumist ja replikatsiooni-
temperatuure, mis on palju madalamad vdi palju kdrgemad
imetaja kehatemperatuurist. Konealuseid parameetreid saab
monel juhul hinnata, kasutades lithiajalisi uuringuid ja olema-
solevaid andmeid inimeste kohta, ning monikord voib neid
hinnata, kasutades korduvate doosidega labiviidavaid uurin-
guid.

Esmase tasandi testide asjaomaste parameetrite hindamine
peaks vdimaldama anda hinnangu tddalase kokkupuute
voimalike mojude kohta, arvestades kokkupuute intensiivsust
ja kestust, kaasa arvatud praktikas korduvast kasutamisest
tingitud kokkupuude.

Teatud metaboliitide/toksiinide toksilisust voib hinnata vaid
juhul, kui on nédidatud, et katseloomad on tegelikus kokku-
puutes konealuste metaboliitide/toksiinidega;

b

~

muud asjakohast teavet taimekaitsevahendis sisalduva mikro-
organismi, metaboliitide/toksiinide, jaddke sisaldava kasvukesk-
konna, saasteainete ja kaasabiainete kohta, nagu naiteks nende
bioloogilised, fiilisikalis-keemilised omadused (nditeks mikro-
organismi piisimine inimeste ja loomade kehatemperatuuril;
okoloogiline niss, mikroorganismi ja/vdi metaboliitide/toksii-
nide kditumine tootlemise ajal);

C

d

~

IIIB lisas ette ndhtud toksikoloogilisi uuringuid;

Nawy

muud IIIB lisas ette ndhtud asjakohast teavet taimekaitseva-
hendi kohta, nagu niiteks:

— uuesti kasutamise aeg, vajalikud ooteajad voi muud ette-
vaatusabindud inimeste ja loomade kaitseks,

— tootlemisviis, eelkdige pihustamine,

— maksimaalne totlemiskogus,

— minimaalne to6tlemiskogus pihustamise korral,
— preparaadi koostis,

— pérast tootlemist taimedele ja taimsetele saadustele jadv
tileliigne kogus, vottes arvesse selliste tegurite moju,
nagu naiteks temperatuur, UV-kiirgus, pH ning teatud
ainete esinemine,

— muud toimingud, mille kdigus toimub kokkupuude todta-
jatega.

Jddkidest tulenev mdju inimeste vOoi loomade
tervisele

Hindamisel tuleb mitteclujoulisi ja elujoulisi jddke kasitleda
eraldi. Viiruseid ja viroide tuleks lugeda elujoulisteks jadkideks,
sest need on vdimelised geneetilist materjali iile kandma, kuigi
rangelt vottes nad ei ela.

Mitteelujdulised jadgid

a) Liikmesriigid hindavad inimeste vOi loomade vodimalust
kokkupuuteks mitteelujouliste jadkide ja nende lagunemissaa-



199110414 — ET — 01.08.2008 — 018.001 — 291

VY Mo60

b)

<)

dustega toiduahela kaudu selliste jadkide voimaliku esine-
mise tottu pdllukultuuride séddavate osade sees/peal.
Eelkoige tuleks arvesse votta jargmist teavet:

— mikroorganismi arengustaadiumi, kus mitteelujoulisi
jddke toodetakse,

— mikroorganismi  arengustaadiume/elutsiiklit  tiiiipilistes
keskkonnatingimustes; eriti tuleb téhelepanu pdorata
toddeldud pollukultuuride, toidu voi sooda sees voi peal
esineva mikroorganismi piisivuse ja paljunemise tdendo-
lisuse ning seetdttu mitteelujouliste jadkide tekkimise
tdendolisuse hindamisele,

— asjakohaste mitteelujouliste jédkide stabiilsust (kaasa
arvatud selliste tegurite mdju, nagu nditeks temperatuur,
UV-kiirgus, pH ja teatud ainete esinemine),

— koik katsed, mis niitavad, kas asjakohaseid mitteelujou-
lisi jadke kandub taimedesse

— andmed kavandatud hea pdllumajandustava kohta (seal-
hulgas tootlemiste arv ja aeg, maksimaalne tootlemis-
kogus ja minimaalne to6tlemiskogus pihustamise korral,
kavandatud kasutusviisi korral ettendhtud koristuseelsed
ooteajad voi koristusjargse tootlemise korral keeluajad
voi ladustamisajad), ja IIIB lisas ette ndhtud lisaandmed
tootlemise kohta,

— vajadusel taimekaitsevahendite muud heakskiidetud kasu-
tusviisid kavandatud kasutusalas, st sisaldavad samu
jadke, ja

— mitteelujouliste jadkide looduslik esinemine taimede
soodavatel osadel looduslikult esinevate mikroorganis-
mide tottu.

Liikmesriigid hindavad mitteelujouliste jddkide ning nende
lagunemissaaduste toksilisust, vottes eelkdige arvesse vasta-
valt IIB ja IIIB lisadele antud eriteavet.

Kui mitteelujdulisi jadke vdi nende lagunemissaadusi
loetakse inimeste ja/vdi loomade jaoks toksikoloogiliselt
olulisteks ja kui kokkupuudet loetakse arvestatavaks, tuleks
kindlaks maédrata jadkide tegelikud esinemistasemed
toodeldud pollukultuuride soodavate osade sees voi peal,
arvestades:

— mitteelujouliste jadkide analiilisimeetodeid,
— mikroorganismi kasvukdveraid optimaalsetes tingimustes,

— mitteelujouliste jadkide tootmist/moodustumist asjako-
hastel hetkedel (nditeks eeldataval koristusajal).

2.6.22. Elujdulised jadgid

a)

Liikmesriigid hindavad inimeste voi loomade voimalust
kokkupuuteks elujouliste jadkidega toiduahela kaudu selliste
jaakide voimaliku esinemise tottu pdllukultuuride (s6odavate
osade) sees/peal. Eelkdige tuleks arvesse votta jargmist
teavet:

— pollukultuuride, toidu voi sodda sees voi peal esineva
mikroorganismi  piisivuse, sdilivuse ja paljunemise
toendolisust. Tuleks késitleda mikroorganismi erinevaid
arengustaadiume/elutsiiklit,

— teavet mikroorganismi okoloogilise nisi kohta,

— teavet sdilimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates
paikades,

— mikroorganismi (ja/vdi suguluses oleva mikroorganismi)
looduslikku esinemist,

— andmeid kavandatud hea pollumajandustava kohta (seal-
hulgas todtlemiste arv ja aeg, maksimaalne tootlemis-
kogus ja minimaalne to6tlemiskogus pihustamise korral,
kavandatud kasutusviisi korral ette ndhtud koristuseelsed
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2.7.

2.7.1.

2.7.2

ooteajad voi koristusjargse tootlemise korral keeluajad
voi ladustamisajad), ja IIIB lisas ette ndhtud lisaandmed
tootlemise kohta,

— vajadusel taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasu-
tusviise kavandatud kasutusalas, st kui sisaldavad sama
mikroorganismi voi mille puhul tekivad samad jadgid.

b) Liikmesriigid hindavad eriteavet elujouliste jddkide voime
kohta sdilida vOi kasvada peremeesorganismis ning selliste
jadkide voime kohta tekitada peremeesorganismis mojutusi/-
reaktsioone. Eelkdige tuleks arvesse vdtta jargmist teavet:

— 1IB lisas ette ndhtud meditsiinilisi andmeid ja toksilisuse,
nakkavuse ja patogeensuse uuringuid ning nende hinda-
mise tulemusi,

— mikroorganismi  arengustaadiume/elutsiiklit tiiiipilistes
keskkonnatingimustes (nditeks toodeldud pdllukultuuri
sees/peal),

— mikroorganismi toimeviisi,

— mikroorganismi bioloogilisi omadusi (nditeks peremee-
sorganismide spetsiifikat).

Kisitleda tuleks mikroorganismi erinevaid arengustaadiu-
me/elutsiiklit.

c) Juhul, kui elujdulisi jadke loetakse inimestele ja/voi looma-
dele toksikoloogiliselt olulisteks ja kui kokkupuudet loetakse
arvestatavaks, tuleks kindlaks médrata tegelikud jadgitasemed
to6deldud pdllukultuuride séodavate osade sees/peal, vottes
arvesse:

— clujouliste jddkide analiilisimeetodeid,
— mikroorganismi kasvukdveraid optimaalsetes tingimustes,

— voimalusi andmete ekstrapoleerimiseks tihelt pollukultuu-
rilt teisele.

Sdilimine ja kditumine keskkonnas

Arvesse tuleb votta Okosiisteemide bioloogilist keerukust ja
mikroobsetes kogukondades esinevaid vastasmdjusid.

Teave mikroorganismi/selle jadkide metaboliitide/toksiinide péri-
tolu ja omaduste (nditeks eriomasus) ning selle sihtotstarbe kohta
moodustab keskkondliku sidilimise ja kditumise hindamise aluse.
Arvesse tuleks votta mikroorganismi toimeviisi.

Hinnatakse mikroorganismi toodetavate koikide teadaolevate
asjakohaste metaboliitide sdilimist ning kiitumist. Hinnatakse
koiki  keskkonnakomponente ning hindamine kéivitatakse IIB
lisa punkti 7 alapunkti iv sdtestatud kriteeriumide alusel.

Taimekaitsevahendite keskkondliku sdilimise ja kditumise hinda-
misel arvestavad liikmesriigid kdiki keskkonnaaspekte, kaasa
arvatud biootat. Mikroorganismide piisivuse ja paljunemise
potentsiaali tuleb hinnata koikides keskkonnakomponentides,
vélja arvatud juhul, kui saab pdhjendada, et teatud mikroorga-
nismid teatud komponendini ei ulatu. Arvesse tuleb votta mikro-
organismide ja nende jadkide metaboliitide/toksiinide liikuvust.

Liikmesriigid hindavad pdhjavee, pinnavee ja joogivee saasta-
mise vOimalust taimekaitsevahendi jaoks kavandatud kasutustin-
gimuste alusel.

Uldhinnangu andmisel peaksid litkmesriigid porama erilist tihe-
lepanu potentsiaalsele kahjulikule mojule inimestele pdohjavee
saaste kaudu, kui toimeainet kasutatakse ohualtides tingimustes,
nagu nditeks joogivee votmise piirkondades.

Liikmesriigid hindavad ohtu veekomponendile, kus on tuvastatud
veeorganismide kokkupuute voimalust. Mikroorganismiga voivad
kaasneda ohud tema voime tottu end keskkonnas paljunemise teel
sisse seada ning seetdttu voib sellel olla kauakestev voi piisiv
mdju mikroobsetele kogukondadele voi nendest toituvatele orga-
nismidele
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Kdnealusel hindamisel voetakse arvesse jéargmist teavet:
a) mikroorganismi bioloogilisi omadusi;
b) mikroorganismi piisivust keskkonnas;
¢) mikroorganismi 6koloogilist nissi;
d) mikroorganismi looduslikku fooni, kui see on indigeenne;

e) teavet sdilimise ja kaitumise kohta keskkonna erinevates
paikades;

f) vajadusel teavet potentsiaalse hiiriva teguri kohta ndukogu
3. novembri 1998. aasta direktiivis 98/83/EU olmevee kvali-
teedi kohta (') ette ndhtud joogivee kvaliteedi kontrollimiseks
kasutatavate analiiiisististeemide puhul;

~

vajadusel teisi heakskiidetud taimekaitsevahendite kasutus-
viise kavandatud kasutusalas, nditeks mis sisaldavad sama
toimeainet voi millega kaasnevad samad jaagid.

g

2.7.3.  Liikmesriigid hindavad atmosféiris leiduvate organismide kokku-
puutevdimalust taimekaitsevahendiga kavandatud kasutustingi-
mustes; kui konealune voimalus on olemas, hindavad liikmes-
riigid ohtu atmosfadrile. Arvesse tuleks votta voimalust, et mikro-
organism kantakse atmosfdéris lithikese voi pika vahemaa taha.

2.7.4. Liikmesriigid hindavad maismaakomponendis esinevate organis-
mide kokkupuute voimalust taimekaitsevahendiga kavandatud
kasutustingimustel; kui see vdimalus on olemas, hindavad liik-
mesriigid maismaakomponendi jaoks tekkivaid ohte. Mikroorga-
nismiga voivad kaasneda ohud mikroorganismi vdime tottu end
keskkonnas paljunemise teel sisse seada ja seetdttu voib sellel
olla kauakestev voi piisiv mdju mikroobsetele kogukondadele
vOi neist toituvatele organismidele

Kdnealusel hindamisel voetakse arvesse jérgmist teavet:

a) mikroorganismi bioloogilisi omadusi;

b) mikroorganismi piisivust keskkonnas;

¢) mikroorganismi dkoloogilist nissi;

d) mikroorganismi looduslikku fooni, kui see on indigeenne;

e) teavet sdilimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates
paikades;

f) vajadusel teisi heakskiidetud taimekaitsevahendite kasutus-
viise kavandatud kasutusalas, nditeks mis sisaldavad sama
toimeainet voi millega kaasnevad samad jaagid.

2.8. Moju mittesihtorganismidele ja nendega kokkupuude

Hinnata tuleks teavet mikroorganismi okoloogia ja mdju kohta
keskkonnale ning samuti voimalikke kokkupuutetasandeid ja
sellega seotud metaboliitide/toksiinide mdju keskkonnale. Uldhin-
nangu andmisel keskkonnaohtudele, mida taimekaitsevahend voib
pOhjustada, on vaja arvesse votta mikroorganismidega kokku-
puute normaaltasandeid nii keskkonnas kui organismides.

Liikmesriigid hindavad kokkupuutevdimalust mittesihtorganismi-
dega kavandatud kasutustingimustes ning kui konealune vdimalus
on olemas, hindavad liikmesriigid kdnealustele mittesihtorganis-
midele seatavaid ohte.

Voimalusel tuleb hinnata nakkavust ja patogeensust, vilja arvatud
juhul, kui mittesihtorganismide kokkupuute puudumist saab
pidada pdhjendatuks.

Kokkupuutevdimaluse hindamiseks tuleks arvesse votta ka jérg-
mist teavet:

a) mikroorganismi piisivust vastavas keskkonna osas;
b) mikroorganismi 6koloogilist nissi;

" EUT L 330, 5.12.1998, 1k 32. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu miirusega (EU) nr 1882/2003 (ELT L 284, 31.10.2003, Ik 1).
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¢) mikroorganismi fooni, kui see on indigeenne;

d) teavet mikroorganismi séilimise ja kditumise kohta keskkonna
erinevates paikades;

e) vajadusel teiste nditeks sama toimeainet sisaldavate voi samu
jaake jatvate heakskiidetud taimekaitsevahendite kasutusviise
kavandatud kasutusalas.

2.8.1. Liikmesriigid hindavad maismaaloomade
(mittekodulinnud, imetajad ja teised mais-
maaselgroogsed) kokkupuutevdoimalust.

2.8.1.1. Mikroorganismiga vodivad kaasneda ohud selle vdime tottu naka-
tada linde ja imetajaid kui peremeesorganisme ja nendes palju-
neda. Hinnatakse seda, kas tuvastatud ohte saab tdnu taimekait-
sevahendivormile muuta, vottes arvesse jargmist teavet mikroor-
ganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) mikroorganismi muid bioloogilisi omadusi;

¢) uuringuid imetajatele tekitatava miirgistuse, patogeensuse ja
nakkavuse kohta;

d

e

uuringuid lindudele tekitatava miirgistuse, patogeensuse ja
nakkavuse kohta.

2.8.1.2. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi kaasabiainete toime
tottu kaasneda toksiline mdju. Sellise mdju hindamiseks tuleks
arvesse votta jargmist teavet:

a) uuringuid imetajatele tekitatava miirgistuse kohta;
b) uuringuid lindudele tekitatava miirgistuse kohta;

¢) teavet sdilimise ja kditumise kohta erinevates paikades kesk-
konnas.

Kui katsete kdigus taheldatakse suremust vOi miirgitust, tuleks
hindamise kiigus arvutada koefitsient LDs, védrtus ja hinnangu-
lise kokkupuute (viljendatuna mg/kehamassi kg kohta) pohjal
miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe.

2.8.22. Liikmesriigid hindavad kokkupuute viimalust
veeorganismidega ja mdju nendele.

2.8.2.1. Mikroorganismiga vdivad kaasneda ohud nende vodime tottu
nakatada veeorganisme ja nendes paljuneda. Hinnatakse seda,
kas tuvastatud ohte saab tdnu taimekaitsevahendi vormile
muuta, vottes arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) mikroorganismi muid bioloogilisi omadusi;
¢) uuringuid miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kohta.

2.8.2.2. Taimekaitsevahendiga vdib toksiinide vOi kaasabiainete toime
tottu kaasneda toksiline mdju. Sellise mdju hindamiseks tuleks
arvesse votta jargmist teavet:

a) uuringuid veeorganismidele tekitatava mirgistuse kohta;

b) teavet sdilimise ja kditumise kohta erinevates paikades kesk-
konnas.

Kui katsete kiigus tdheldatakse suremust vdi miirgitust, tuleks
hindamise kiigus arvutada koefitsiendi LDs, véértus ja/voi tihel-
datavat toimet mitteavaldava kontsentratsiooni (NOEC) maéér
ning hinnangulise kokkupuute (vidljendatuna mg/kehamassi kg
kohta) pohjal miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe.

283. Liikmesriigid hindavad kokkupuute vdimalust
mesilastega ja vdimalikku mdju neile.

2.8.3.1. Mikroorganismiga vodivad kaasneda ohud nende voime tottu
nakatada mesilasi ja nendes paljuneda. Hinnatakse seda, kas
tuvastatud ohte saab tdnu taimekaitsevahendi vormile muuta,
vottes arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:
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a) mikroorganismi toimeviisi;
b) mikroorganismi muid bioloogilisi omadusi;
¢) uuringuid miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kohta.

2.8.3.2. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi kaasabiainete toime
tottu kaasneda toksiline mdju. Sellise mdju hindamiseks tuleks
arvesse votta jargmist teavet:

a) uuringuid mesilastele tekitatava miirgistuse kohta;

b) teavet sdilimise ja kaitumise kohta keskkonna erinevates
paikades.

Kui katsete kdigus tdheldatakse suremust voi miirgitust, tuleks
hindamise kiigus arvutada doosi (g/ha kohta) ja LDs, véirtuse
(ng/mesilase kohta) pohjal ohukoefitsient.

284. Liikmesriigid hindavad vodimalikku kokku-
puudet lilijalgsetega, v.a mesilastega ja
moju neile.

2.8.4.1. Mikroorganismiga vodivad kaasneda ohud nende vOime tottu
nakatada liilijalgseid, v.a mesilasi, ja nendes paljuneda. Hinna-
takse seda, kas tuvastatud ohte saab tdnu taimekaitsevahendivor-
mile muuta, vottes arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) muid bioloogilisi omadusi;

¢) uuringuid miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kohta mesi-
laste ja teiste liilijalgsete suhtes.

2.8.4.2. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi kaasabiainete toime
tottu kaasneda toksiline mdju. Sellise mdju hindamiseks tuleks
arvesse votta jargmist teavet:

a) uuringuid lilijalgsetele tekitatava miirgistuse kohta;

b) teavet sdilimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates
paikades;

c) esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud teavet.

Kui katsete kdigus tdheldatakse suremust vOi miirgitust, tuleb
hindamise kiigus arvutada koefitsiendi ERs, (efektiivne suhtarv)
vairtus ja hinnangulise kokkupuute pdhjal miirgisuse/kokkupuute
ulatuse suhe.

28.5. Liikmesriigid hindavad vodimalikku kokku-
puudet vihmaussidega ja mdju neile.

2.8.5.1. Mikroorganismiga voivad kaasneda ohud nende voOime tottu
nakatada vihmausse ja nendes paljuneda. Hinnatakse seda, kas
tuvastatud ohte saab tdnu taimekaitsevahendivormile muuta,
vottes arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) muid bioloogilisi omadusi;

¢) uuringuid mirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kohta
vihmausside suhtes.

2.8.5.2. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi kaas-abiainete toime
tottu kaasneda toksiline mdju. Sellise mdju hindamiseks tuleks
arvesse voOtta jargmist teavet:

a) uuringuid vihmaussidele tekitatava miirgistuse kohta;

b) teavet sdilimise ja kaitumise kohta keskkonna erinevates
paikades.

Kui katsete kiigus tdheldatakse suremust voi miirgitust, tuleks
hindamise kéigus arvutada koefitsient LDs, ja hinnangulise
kokkupuute (véljendatuna mg/kuiva pinnasemassi kg kohta)
pohjal miirgisuse/kokkupuute ulatuse suhe.
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2.8.6. Liikmesriigid hindavad vodimalikku kokku-
puudet pinnases esinevate mikroorganismi-
dega ja moju neile.

2.8.6.1. Mikroorganismiga vodivad kaasneda ohud nende voime tottu
héirida lammastiku ja slisiniku mineralisatsiooni pinnases. Hinna-
takse seda, kas tuvastatud ohte saab tdnu taimekaitsevahendivor-
mile muuta, vottes arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) muid bioloogilisi omadusi.

Katseandmeid tavaliselt ei nouta, st kui saab pdhjendatult vaita,
et olemasoleva teabe abil on voimalik ldbi viia nduetekohane
riskianaliitis.

2.8.6.2. Liikmesriigid hindavad vooraste/mitteindigeensete mikroorganis-
mide mdju mittesihtmikroorganismidele ja nendest toituvatele
organismidele pédrast taimekaitsevahendi kasutamist vastavalt
kavandatud kasutustingimustele. Katseandmeid tavaliselt ei
nduta, st kui saab pdhjendatult véita, et olemasoleva teabe abil
on vdimalik 1dbi viia nduetekohane riskianaliiiis.

2.8.6.3. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi kaas-abiainete toime
tottu kaasneda toksiline mdju. Sellise mdju hindamiseks tuleks
arvesse voOtta jargmist teavet:

a) teavet sdilimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates
paikades;

b) kogu esmasest bioloogilisest soeluuringust saadud teavet.
2.9. Jireldused ja ettepanekud

Liikmesriigid teevad jéreldusi vajaduse kohta lisateabe saamiseks
ja/voi lisakatsete tegemiseks ning vajaduse kohta meetmete jérele
tekkivate ohtude piiramiseks. Liikmesriigid pohjendavad ettepa-
nekuid taimekaitsevahendite klassifitseerimise ja margistamise
kohta.

C.  OTSUSE TEGEMINE
1. Uldp6himétted

1.1. Liikmesriigid kehtestavad vajadusel lubade andmisel tingimused
voi piirangud. Kdnealuste tingimuste ja piirangute laad ja rangu-
saste tuleb valida eeldatava kasu ja tdendoliselt ilmnevate ohtude
laadi ja ulatuse pohjal ning see peab olema nendele vastav.

1.2. Liikmesriigid tagavad, et loaandmise otsuste tegemisel voetakse
arvesse kavandatud kasutusala pdllumajanduslikke, taimetervise
voi keskkonnatingimusi (k.a kliimatingimusi). Sellistest kaalutlus-
test tulenevalt voib kehtestada teatavad kasutustingimused ja -
piirangud ning anda loa asjaomase liikmesriigi mdnede, kuid
mitte teiste piirkondade jaoks.

1.3. Liikmesriigid tagavad, et lubatud kogused on to6tlemiskoguseid
ja kasutuskordade arvu silmas pidades minimaalsed, mida on vaja
soovitud toime saavutamiseks, isegi juhul, kui suuremad kogused
el kujutaks endast ohtu inimeste ja loomade tervisele ega kesk-
konnale. Lubatud kogused tuleb diferentseerida vastavalt pdllu-
majanduslikele, taimetervislikele voi keskkonnatingimustele (k.a
kliimatingimused), mis valitsevad eri piirkondades, mille jaoks
luba antakse, ning need peavad vastama konealustele tingimus-
tele. Tootlemiskogused ja kasutuskordade arv ei tohi siiski
pohjustada soovimatut moju, nditeks resistentsuse tekkimist.

1.4. Liikmesriigid tagavad, et otsuste tegemisel voetakse arvesse inte-
greeritud kahjuritdrje pShimotteid, kui toode on ette nihtud kasu-
tamiseks tingimustes, mis tuginevad konealustele pohimotetele.

1.5. Kuna hindamine peab pdhinema andmetel, mis késitlevad
piiratud arvu representatiivseid liitke, tagavad liikmesriigid, et
taimekaitsevahendi kasutamine ei pohjusta pikaajalisi tagasilooke
muude liikide kui sihtliikide arvule ja mitmekesisusele.

1.6. Enne loa viljaandmist tagavad litkmesriigid, et taimekaitseva-
hendi etikett:
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a) vastab kédesoleva direktiivi artiklis 16 esitatud nouetele;

b) sisaldab ka teavet kasutajate kaitse kohta, mida ndutakse
tootajate kaitset kisitlevate tihenduse digusaktidega kohaselt;

c) madratleb eelkdige eespool sitestatud punktides 1.1 — 1.5
osutatud tingimused voi piirangud, mille alusel taimekaitseva-
hendit vdib voi ei tohi kasutada.

d) Loale mirgitakse kédesoleva direktiivi artikli 16 16ike 1
punktides g ja h ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. mai 1999. aasta direktiivi 1999/45/EU (ohtlike preparaa-
tide klassifitseerimist, pakendamist ja mérgistamist kasitlevate
liikkmesriikide digusnormide iihtlustamise kohta) (') artikli 10
punktides 1.2, 1.4, 2.5 ja 2.6 osutatud iiksikasjad.

1.7. Enne lubade viéljaandmist litkmesriigid:

a) tagavad, et kavandatud pakend vastab direktiivile
1999/45/EU;

b) tagavad, et:
— taimekaitsevahendi hédvitamise kord,

— toote juhusliku laialikandumise korral selle kahjuliku mdju
neutraliseerimise kord ning

— pakendite saastuse korvaldamise ja nende hévitamise kord
vastavad asjakohaste eeskirjade sitetele.

1.8. Luba antakse iiksnes juhul, kui koik punktis 2 osutatud nouded
on tdidetud. Kui siiski iiks vdi mitu punktis 2.4. osutatud spet-
siifilistest otsuse tegemise nduetest ei ole tdielikult tdidetud,
antakse luba iiksnes juhul, kui kasu, mis saadakse taimekaitseva-
hendi kasutamisest kavandatud kasutustingimustes, on olulisem
kui selle kasutamisest tuleneda voiv kahjulik mdju. Koikide
punktis 2. nimetatud nduete rikkumisega seotud taimekaitseva-
hendi kasutuspiirangud tuleb mérkida etiketile. Konealuse kasuna
voib kasitada:

a) kasulikkust integreeritud tdrje meetmetele voi mahepdllundu-
sele ning nende pdhimdtete jargimist;

b) resistentsuse kujunemise ohu vidhendamise holpsamat kavan-
damist;

c) viaiksemat ohtu todtlejatele ja tarbijatele;

d) viiksemat keskkonna saastamist ja vdhenenud moju muudele
liikidele kui sihtliikidele.

1.9. Kui luba on antud vastavalt kdesoleva lisaga ettenéhtud nduetele,
voivad litkmesriigid artikli 4 16ike 6 alusel:

a) madratleda voimalusel ja eelistatult tihedas koostdos taotlejaga
meetmed taimekaitsevahendi moju parandamiseks ja/voi

b) médratleda voimalusel tihedas koostdds taotlejaga meetmed
taimekaitsevahendi kasutamisel ja selle jarel esineva vdima-
liku kokkupuute tdiendavaks vdhendamiseks.

Liikmesriigid teavitavad taotlejaid punkti a voi b alusel méérat-
letud meetmetest ja innustavad taotlejaid esitama tdiendavaid
andmeid ja teavet, mida on vaja muutunud tingimustes ilmneva
moju vdi potentsiaalsete ohtude selgitamiseks.

1.10.  Liikmesriigid tagavad praktiliselt vdimalikus ulatuses, et koikide
mikroorganismide puhul, mille jaoks taotletakse luba, on taotleja
arvestanud taotluse esitamise ajal kogu kirjanduses olemasoleva
asjakohase teabega.

1.11.  Kui mikroorganismid on geneetiliselt muundatud, nagu on
madratletud direktiivis 2001/18/EU, antakse luba vaid juhul, kui
on labi viidud direktiivi 2001/18/EU kohane hindamine, vastavalt
konealuse direktiivi artikli 1 16ike 3 nduetele. Tuleb esitada pade-

(") EUT L 200, 30.7.1999, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 2004/66/EU
(ELT L 168, 1.5.2004, Ik 35).
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vate asutuste vastu vdetud asjakohane otsus kooskdlas direktii-
viga 2001/18/EU.

1.12.  Vastavalt kdesoleva direktiivi artikli 1 1dikele 3 antakse luba
geneetiliselt muundatud organismi sisaldavale taimekaitsevahen-
dile vaid juhul, kui luba antakse vastavalt direktiivi 2001/18/EU
C osa sitetele, mille kohaselt vdib konealust organismi kesk-
konda viia.

1.13.  Kui taimekaitsevahendis esinevad asjakohased metaboliidid/tok-
siinid (st need, mis eeldatavasti on murettekitava mojuga inimeste
tervise ja/vdi keskkonna suhtes), mida teadaolevalt moodustab
mikroorganism ja/vdi mikroobsed saasteained, antakse luba vaid
siis, kui on voimalik niidata, et nende esinev kogus on vastu-
voetaval tasemel enne ja parast kavandatud kasutusviisi.

1.14.  Liikmesriigid tagavad, et vdetakse tarvitusele padevad kvaliteedi-
kontrolli meetmed, tagamaks mikroorganismi ja taimekaitseva-
hendi koostise samasust. Selliste meetmete hulka peab kuuluma
ohuanaliiiisi ja kriitiliste kontrollpunktide (HACCP) siisteem voi
samavadrne ststeem.

2. Eripéhimotted

Eripohimotteid kohaldatakse, ilma et see piiraks I jaos osutatud
ildpohimotete kohaldamist.

2.1. Mddratlus

Iga antava loa puhul tagavad liikmesriigid, et mikroorganism
antakse hoiule rahvusvaheliselt tunnustatud kultuuride kogusse
ja et mikroorganismile antakse registreerimisnumber. Iga mikro-
organism tuleb identifitseerida ja miérkida selle nimi liigi tasandil
ning seda tuleb iseloomustada tiive tasandil. Peab olema ka teavet
selle kohta, kas mikroorganism on looduslik voi spontaanne voi
indutseeritud mutant voi geneetiliselt muundatud organism voi
mitte.

2.2. Bioloogilised ja tehnilised omadused

2.2.1. Peab olema piisavalt teavet, et anda luba nii taimekaitsevahendite
valmistamiseks kasutatavas materjalis kui taimekaitsevahendis
sisalduvate mikroorganismide miinimum- ja maksimumsisalduse
hindamiseks. Voimalikult suures ulatuses tuleb médratleda teiste
taimekaitsevahendis sisalduvate koostisosade ja vormide ning
tootmisprotsessist  tulenevate  saastavate  mikroorganismide
sisaldus. Liikmesriigid tagavad, et saastavate organismide taset
kontrollitakse vastuvoetaval tasemel. Lisaks sellele tuleb tdpsus-
tada taimekaitsevahendi fliiisikalist laadi ja seisundit, eelistatult
vastavalt viljaandele ,,Catalogue of pesticide formulation types
and international coding system (CropLife International Tech-
nical Monograph n° 2, 5th Edition, 2002)".

2.2.2. Luba ei anta, kui mikroobse taimekaitsevahendi mistahes aren-
gustaadiumis selgub resistentsuse arengu vOi resistentsuse voi
muu mehhanismi lilekandmise pdhjal, et meditsiinis voi veteri-
naarias kasutatava antimikroobse aine tohususes voib esineda
héireid.

2.3. Tdiendav teave

Luba antakse vaid juhul, kui antakse tdielikku teavet tootmismee-
todi, tootmisprotsessi ja taimekaitsevahendi pideva kvaliteedikon-
trolli kohta. Eelkdige tuleb arvestada mikroorganismi karakteris-
tikute juures esinevaid spontaanseid muudatusi ning saastavate
organismide puudumist/olemasolu. Vdimalikult suures ulatuses
tuleb kirjeldada ja tdpsustada taimekaitsevahendi iihtlase kvali-
teedi tagamiseks kasutatava tootmisviisi ja tehniliste votete kvali-
teedi kinnitamise kriteeriumeid.

2.4. Tohusus
24.1. Toimimisviis

2.4.1.1. Luba ei anta, kui kavandatud kasutusviisina soovitatakse muu
hulgas ka selliste organismide tdrjet ja kaitset, mida ei kisitata
omandatud kogemuste voi teaduslike tdendite pdhjal kavandatud
kasutusaladel tavapirastes pdllumajanduslikes, taimetervise ja
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keskkonnatingimustes (k.a kliimatingimustes) kahjulikena, voi
kaitset konealuste organismide eest, vdi kui muid kavandatud
toimeviise ei kisitata konealustes tingimustes kasulikena.

2.4.1.2 Torje voi kaitse vdi muu kavandatud toimeviisi intensiivsus,
iihtsus ja kestus peab olema samasugune kui sobivate vordlus-
toodete kasutamisel. Kui sobivat vordlustoodet ei ole, tuleb tden-
dada, et taimekaitsevahendi kasutamine annab kavandatud kasu-
tusalade podllumajanduslikes, taimetervise ja keskkonnatingi-
mustes (k.a kliimatingimustes) tdrje, kaitse voi muu ettendhtud
toimeviisi intensiivsuse, iihtsuse ja kestuse osas médratletud tule-
muse.

2.4.1.3. Vajadusel peab taimekaitsevahendi kasutamisel selle moju saagi-
kusele ja kao vdhenemine ladustamisel olema kvantitatiivselt
ja/voi kvalitatiivselt samasugune, kui sobiva vordlustoote kasuta-
misel. Kui sobivat vordlustoodet ei ole, tuleb tdestada, et taime-
kaitsevahendi kasutamine annab kavandatud kasutusalade pdllu-
majanduslikes, taimetervise ja keskkonnatingimustes (k.a kliima-
tingimustes) saagikusele avalduva mdju ja ladustamisel kao véhe-
nemise osas piisiva ja madratletud kvantitatiivse ja/voi kvalita-
titvse kasu.

2.4.1.4. Preparaadi kasutamisega seotud 1oppjéareldused peavad kehtima
koikides selle liikmesriigi piirkondades, kus kdnealuse preparaadi
jaoks luba antakse, ning vastama koikidele kavandatud kasutus-
tingimustele, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile on
margitud, et preparaadi kasutamisele on ette ndhtud teatavad
tapsustavad tingimused (nt kerge saastumine, teatavad mulla-
tiiibid voi teatavad kasvutingimused).

2.4.1.5. Kui etiketile on mérgitud nduded taimekaitsevahendi kasutami-
seks koos muude taimekaitsevahendite vdi abiainetega, nditeks
paagisegu puhul, peab segu saavutama soovitud toime ja vastama
punktides 2.1.1 - 2.1.4 osutatud pohimotetele.

Kui kavandatud etiketile on margitud soovitused preparaadi kasu-
tamiseks koos tépsustatud taimekaitsevahendite vdi abiainetega,
nditeks paagisegu puhul, aktsepteerivad liikmesriigid kdnealuseid
soovitusi iiksnes juhul, kui need on odigustatud.

2.4.1.6. Kui on olemas tdendeid patogeenide resistentsuse arengu kohta
taimekaitsevahendi suhtes, otsustavad liikmesriigid, kas esitatud
resistentsuse ohjamise strateegia késitleb seda adekvaatselt ja
piisavalt.

2.4.1.7. Vaid mitteelujdulisi mikroorganisme sisaldavatele taimekaitseva-
henditele voOib anda luba selgroogsete liikide tdrjumiseks.
Soovitud mdju tdrjutavatele selgroogsetele saavutatakse looma-
dele tleliigseid kannatusi ja valu pdhjustamata.

24.2. Taimedele ja taimsetele saadustele ebasoodsa
moju puudumine

2.4.2.1. Toodeldud taimedele ja taimsetele saadustele ei tohi olla asjako-
hast fiitotoksilist moju, vélja arvatud juhul, kui kavandatud etike-
tile on maérgitud vastavad kasutuspiirangud.

2.4.2.2. Saagikus ei tohi koristamisel olla fiitotoksilise mdju tottu vahe-
nenud rohkem kui taimekaitsevahendi kasutamata jatmisel, vélja
arvatud juhul, kui kdnealune véhenemine kompenseeritakse muu
kasuga, niiteks toodeldud taimede voi taimsete saaduste kvali-
teedi paranemisega.

2.4.2.3. Ei tohi olla lubamatut kahjulikku mdju téodeldud taimede voi
taimsete saaduste kvaliteedile, vélja arvatud kahjulik mdju toot-
lemisel, kui kavandatud etiketile on maérgitud, et preparaati ei
tohiks kasutada tootlemiseks ette ndhtud taimekultuuride puhul.

2.4.2.4. Ei tohi olla lubamatut kahjulikku mdju paljunemiseks voi paljun-
damiseks kasutatavatele toodeldud taimedele voi taimsetele
saadustele, nditeks elujoulisusele, idanevusele, vorsumisele, juur-
dumisele ja kasvujoule, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etike-
tile on margitud, et preparaati ei tohiks kasutada paljunemiseks
vOi paljundamiseks kasutatavate taimede vOi taimsete saaduste
puhul.
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2.4.2.5. Ei tohi olla lubamatut mdju jarelkultuuridele, vélja arvatud juhul,
kui kavandatud etiketile on mérgitud, et teatavaid taimekultuure,
millele moju avalduks, ei tohiks pérast toddeldud kultuuri kasva-
tada.

2.4.2.6. Ei tohi olla lubamatut moju ldheduses kasvavatele taimekultuuri-
dele, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile on margitud, et
preparaati ei tohiks kasutada juhul, kui ldheduses kasvavad
teatavad tundlikud taimekultuurid.

2.4.2.7. Kui etiketile on margitud nduded preparaadi kasutamiseks koos
muude taimekaitsevahendite voi abiainetega, niiteks paagisegu
puhul, peab segu vastama punktides 2.4.2.1 - 2.4.2.6 osutatud
pohimatetele.

2.4.2.8. Tootlemisvahendite puhastamise kavandatud juhised peavad
olema praktilised ja tdhusad, et neid saaks kergesti kohaldada,
et tagada voimalikku hilisemat kahju pohjustavate taimekaitseva-
hendi jadkide eemaldamine.

2.5. Mddratlemis-/avastamis- ja kvantifitseerimismeetodid

Kavandatud meetodid peavad kajastama uusimat tehnikat ja
votteid. Loa andmisele jargneva seire meetodite hulka peaks
kuuluma iildiselt saadaval olevate reagentide ja seadmete kasuta-
mine.

2.5.1. Luba antakse vaid juhul, kui on olemas piisavalt kvaliteetne
kohane meetod taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi ja
selles sisalduvate mitteelujouliste komponentide (nt toksiinid,
lisandid, abiained) madratlemiseks ja kvantifitseerimiseks. Enam
kui iihte mikroorganismi sisaldava taimekaitsevahendi puhul
peaks soovituslike meetoditega saama igaiihe koostise identifit-
seerida ja kindlaks maéirata.

2.5.2. Luba antakse vaid juhul, kui on olemas kohased meetodid elujou-
liste ja/voi mitteelujouliste jadkide registreerimisjérgseks kontrol-
liks ja seireks. Meetodid peavad olemas olema selleks, et analiiii-
sida:

a) taimi, taimesaadusi, taimseid ja loomseid toiduaineid ja sdota,
kui esineb toksikoloogiliselt olulisi jadke. Jadke loetakse
olulisteks, kui ndutakse maksimumjadkide (MRL) taset voi
ooteaegu voi taaskasutuseelseid ajavahemikke voi muid ette-
vaatusabinousid;

b) pinnast, vett, dhku ja/vdi kehakudesid, kui esineb toksikoloo-
giliselt, okotoksikoloogiliselt voi keskkondlikult olulisi jadke.

2.6. Moju inimeste ja loomade tervisele

26.1. Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste
ja loomade tervisele

2.6.1.1. Luba ei anta, kui toimikus esitatud informatsiooni pohjal ilmneb,
et mikroorganism on kavandatud kasutustingimustes patogeenne
inimestele ja mittesihtloomadele.

2.6.1.2. Luba ei anta, kui mikroorganism ja/vdi seda mikroorganismi
sisaldav taimekaitsevahend voib kavandatud kasutustingimustes
(kaasa arvatud reaalne halvim stsenaarium) koloniseerida voi
pohjustada inimestele voi loomadele kahjulikku moju.

Mikroobsele taimekaitsevahendile loa andmise kohta otsuse tege-
misel votavad liikmesriigid arvesse vdimalikku mdju kdikidele
inimriihmadele, nimelt professionaalsetele kasutajatele, mittepro-
fessionaalsetele kasutajatele ning inimestele, kellel on vahendiga
otsene vdi kaudne kokkupuude keskkonna kaudu ja to6l, ning
loomadele.

2.6.1.3. Koiki mikroorganisme tuleb lugeda potentsiaalseteks sensibilisaa-
toriteks, vélja arvatud juhul, kui asjakohase teabe abil on tuvas-
tatud, et puudub sensibiliseerimisoht, vottes arvesse immuunsus-
puudulikke ning teisi vastuvotlikke inimesi. Seega tdpsustatakse
antavates lubades, et tuleb kanda kaitseriietust ja sobivaid kindaid
ning et mikroorganismi sisaldavat taimekaitsevahendit ei tohiks
sisse hingata. Lisaks sellele v3ib kavandatud kasutustingimustega
nduda tdiendavat kaitseriietust ja -varustust.
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Kui kavandatud kasutustingimustes ndutakse kaitseriietuse ja -
vahendite kasutamist, antakse luba iiksnes siis, kui kdnealune
riietus voi vahendid on tShusad ja vastavad asjakohastele iihen-
duse sitetele ning on kasutaja jaoks valmis kujul kittesaadavad ja
kui neid on voimalik kasutada taimekaitsevahendi kasutustingi-
mustes, vottes arvesse eelkdige kliimatingimusi.

2.6.1.4. Luba ei anta, kui on teada, et geneetilise materjali iilekanne
mikroorganismilt teistele organismidele v3ib pohjustada kahju-
likku moju inimeste voi loomade tervisele, sealhulgas resistent-
sust teadaolevatele raviainetele.

2.6.1.5. Nende taimekaitsevahendite puhul, mis oma eriliste omaduste,
vadrkasitluse voi -kasutuse tottu voivad kujutada endast suurt
ohtu, tuleb kehtestada eripiirangud, eelkdige piirangud pakendi
suurusele, preparaadi tiiiibile, jaotusele, kasutusele vdi kasutusvii-
sile. Védga miirgisteks vahenditeks liigitatud taimekaitsevahendite
puhul voib kasutusloa anda iiksnes professionaalsetele kasutaja-
tele.

2.6.1.6. Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatu-
sabindud tuleb kehtestada nii, et juuresolijate voi tdotajate kokku-
puutel taimekaitsevahendiga pérast selle kasutamist ei toimuks
koloniseerimist ega tekiks kahjulikku moju.

2.6.1.7. Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatu-
sabindud tuleb kehtestada nii, et nendel eelduslikult ei oleks
kahjulikku mdju loomadele.

2.6.1.8. Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatu-
sabindud, mis kehtestatakse tagamaks, et ei toimuks koloniseeri-
mist ega tekiks kahjulikku mdju, peavad olema realistlikud; vaja-
dusel tuleb ette ndha erilisi ettevaatusabindusid.

2.6.1.9. Loa andmise tingimused peavad vastama ndukogu 7. aprilli
1998.aasta direktiivile 98/24/EU todtajate tervise ja ohutuse
kaitse kohta keemiliste mdjuritega seotud ohtude eest t661 (1) ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. septembri 2000. aasta direk-
tiivile 2000/54/EU too6tajate kaitse kohta bioloogiliste mdjuritega
kokkupuutest tulenevate ohtude eest t66l (?). Vdetakse arvesse
katseandmed ja teave nakkavuse vOi patogeensuse siimptomite
tuvastamise ning esmaabi- ja ravivotete tohususe kohta. Loa
andmise tingimused peavad vastama ka Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiivile 1999/38/EU tootajate
kaitse kohta t66l kantserogeenide ja mutageenidega kokkupuutest
tulenevate ohtude eest(?). Loa andmise tingimused peavad
vastama ka nodukogu 30. novembri 1989. aasta direktiivile
89/656/EMU tootajate isikukaitsevahendite kasutamisega seotud
tervisekaitse ja ohutuse miinimumnduete kohta. (+)

2.6.2. Jadkidest tulenev modju inimeste ja loomade
tervisele

2.6.2.1. Luba antakse vaid juhul, kui on piisavalt teavet mikroorganismi
sisaldavate taimekaitsevahendite kohta, mille pdhjal saab otsus-
tada, et taimedesse vOi nende pinnale voi taimesaadustesse voi
nende pinnale jadva mikroorganismi, selle jddkide ja metaboliiti-
de/toksiinidega kokkupuute tagajdrjel ei teki inimeste ega
loomade tervist kahjustavat mdju.

2.6.2.2. Luba antakse vaid juhul, kui tekkivad elujoulised jadgid ja/voi
mitteelujoulised jadgid kajastavad heale pdllumajandustavale
vastava piisava torje saavutamiseks vajalikke taimekaitsevahendi
viikeseid koguseid, mida kasutatakse sellisel viisil (k.a koristu-
seelsed ajavahemikud, keeluajad voi ladustamisajad), et ndhtavad
elujoulised jadgid ja/voi toksiinid vdhenevad vastavalt kas koris-
tamise vOi tapmise ajal vOi pérast ladustamist miinimumini.

() EUT L 131, 5.5.1998, Ik 11.
@) EUT L 262, 17.10.2000, Ik 21.
@) ELT L 158, 30.4.2004, Ik 50.
() EUT L 393, 30.12.1989, Ik 18.
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2.7. Sdilimine ja kditumine keskkonnas

2.7.1.  Luba ei anta, kui olemasoleva teabe pohjal on néha, et taimekait-
sevahendi sdilimise ja kditumise tottu voib keskkonnale tekkida
vastuvoetamatut kahju.

2.7.2  Luba ei anta, kui pohjavee, pinnavee voi joogivee reostus, mis on
eeldatavalt tingitud taimekaitsevahendi kasutamisest kavandatud
kasutustingimustes, vdib segada direktiiviga 98/83/EU etteniihtud
joogivee kvaliteedikontrolli analiiiisi siisteemi.

2.7.3  Luba ei anta, kui pdhjavee reostus, mis on eeldatavalt tingitud
taimekaitsevahendi kasutamisest kavandatud kasutustingimustes,
on vastuolus voi iiletab mistahes jargmiste piirnormide alammaéa-
rasid:

a) direktiivis 98/83/EU sitestatud parameetrid voi vdimalikud
lubatud kontsentratsioonid voi

b

=

taimekaitsevahendi koostisosade, nagu nditeks oluliste meta-
boliitide/toksiinide jaoks vastavalt Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 23. oktoobri 2000. aasta direktiivile 2000/60/EU
(millega kehtestatakse tihenduse veepoliitika alane tegevusraa-
mistik) (') ette ndhtud parameetrid voi vdimalikud lubatud
kontsentratsioonid voi

¢) mikroorganismi parameetrid vOi maksimaalne kontsentrat-
sioon, mille on komisjon asjakohaste andmete, eelkdige toksi-
koloogiliste andmete alusel sitestanud taimekaitsevahendis
sisalduvate komponentide, nagu néiteks asjakohaste metabo-
liitide/toksiinide jaoks mikroorganismi kandmisel I lisasse, voi
kui konealust kontsentratsiooni ei ole sétestatud, kui kontsen-
tratsioon, mis vastab iihele kiimnendikule aktsepteeritavast
pdevadoosist (ADI), on sdtestatud mikroorganismi I lisasse
kandmisel, voi

viélja arvatud juhul, kui tdestatakse teaduslikult, et vélitingimustes
ei iiletata kontsentratsiooni alammaééra.

2.74  Luba ei anta juhul, kui taimekaitsevahendi kasutamisest tingitud
pinnavee reostus kavandatud kasutustingimustes:

a) iletab ndukogu 16. juuni 1975. aasta direktiiviga
75/440/EMU (liikmesriikides joogivee vdtmiseks ettendhtud
pinnavee ndutava kvaliteedi kohta) () kindlaks méédratud
norme, kui kavandatud kasutusalas olev voi sealt parit pinna-
vesi on ette ndhtud joogivee votmiseks; voi

b

=

iiletab taimekaitsevahendis sisalduvate komponentide jaoks,
nagu nditeks kohased metaboliidid/toksiinid, direktiiviga
2000/60/EU ette nahtud parameetreid voi véaartusi; voi

c) mdjub punktis 2.8 sitestatud nduete kohaselt ebasoodsalt
muudele liikidele peale sihtliikide, sealhulgas loomadele.

Taimekaitsevahendi kavandatud kasutusjuhised, samuti t66tlemis-
vahendite puhastamise meetodid, peavad olema sellised, et
pinnavee juhusliku saastumise tdendosus on minimaalne.

2.7.5. Luba ei anta, kui on teada, et geneetilise materjali iilekanne
mikroorganismilt teistele organismidele voib viia keskkonnale
lubamatu mdju ilmnemiseni.

2.7.6. Luba antakse vaid juhul, kui on olemas piisav teave mikroorga-
nismi ja oluliste teiseste metaboliitide/toksiinide puisivuse/konku-
rentsivoime kohta taimekultuurides voi nende pinnal keskkonna-
tingimustes, mis on tiiiipilised kavandatud kasutuse ajal ja parast
seda.

2.7.7. Luba ei anta, kui on vdimalik eeldada, et mikroorganism ja/vdi
selle voimalikud olulised metaboliidid/toksiinid piisivad kesk-
konnas looduslikust foonist mérkimisvadrselt suuremates kont-
sentratsioonides, vottes arvesse aastate jooksul toime pandud
korduvtodtlemisi, vélja arvatud juhul, kui vddramatu hindamine

(") EUT L 327, 22.12.2000, Ik 1. Direktiivi on muudetud otsusega nr 2455/2001/EU.
() EUT L 194, 25.7.1975, Ik 26. Direktiiv tunnistatakse kehtetuks direktiiviga 2000/60/EU
(EUT L 327, 22.12.2000, 1k 1) alates 22.12.2007.



199110414 — ET — 01.08.2008 — 018.001 — 303

VY Mo60

nditab, et kuhjunud lavamaakontsentratsioonidest tulenevad ohud
on lubatavad.

2.8. Mojud mittesihtorganismidele

Liikmesriigid tagavad, et olemasolev teave on piisav, et voimal-
dada otsuse tegemist selle kohta, kas kokkupuute tottu mikro-
organismi sisaldava taimekaitsevahendiga parast selle sihtotstar-
belist kasutusviisi voib ilmneda lubamatut moju mittesihtorganis-
mide liikidele (taimestik ja loomastik) voi mitte.

Liikmesriigid pooravad erilist tdhelepanu voimalikele mdjudele
bioloogiliseks torjeks kasutatavate kasulike organismide suhtes
ja integreeritud torjes olulist rolli méngivate organismide suhtes.

2.8.1.  Kui on olemas voimalus kokkupuuteks lindude ja muude mais-
maaselgroogsetega, kes ei ole sihtloomad, ei anta luba juhul, kui:

a) mikroorganism on patogeenne lindude ja maismaaselgroog-
sete, kes ei ole sihtloomad, suhtes;

b) taimekaitsevahendis esinevatest komponentidest, nagu néiteks
olulised metaboliidid/toksiinid, tingitud toksilise mdju korral
on dgeda ja pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe
LDs véirtuse alusel viiksem kui 10 voi pikaajalise miirgisuse
ja kokkupuute ulatuse suhe on vidiksem kui 5, vélja arvatud
juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi pohjal on selgelt kindlaks
tehtud, et pérast taimekaitsevahendi kasutamist otseselt ega
kaudselt ei ilmne kavandatud kasutamisel lubamatut mdju
vilistingimustes.

2.8.2.  Kui on olemas vodimalus kokkupuuteks veeorganismidega, ei anta
luba juhul, kui:

a) mikroorganism on veeorganismide suhtes patogeenne;

b) taimekaitsevahendis esinevatest komponentidest, nagu néiteks
olulised metaboliidid/toksiinid, tingitud toksilise mdju korral
on miirgisuse/kokkupuute suhtarv vdiksem kui 100, miirgisuse
ja kokkupuute ulatuse suhe kalade ja Daphnia puhul on
viiksem kui 100 dgeda kokkupuute (ECs) korral ja vetikate,
Daphina (NOEC) ja kalade (NOEC) puhul véiksem kui 10
pikaajalise/kroonilise miirgisusega kokkupuute korral, vélja
arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliilisi alusel on selgelt
kindlaks tehtud, et pédrast taimekaitsevahendi kasutamist ei
ilmne kavandatud kasutusel otseselt ega kaudselt lubamatut
mdju kokkupuutunud liikide elujoulisusele vilistingimustes.

2.8.3.  Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks mesilastega, ei anta luba
a) kui mikroorganism on mesilaste suhtes patogeenne;

b) taimekaitsevahendis esinevatest komponentidest, nagu néiteks
olulised metaboliidid/toksiinid, tingitud toksilise mdju esine-
mise korral on mesilaste suu kaudu toimuva voi kontaktse
kokkupuute ohutegurite suhe iile 50, viélja arvatud juhul, kui
kohase riskianaliiiisi alusel on vadramatult kindlaks tehtud, et
parast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne kavandatud
kasutamisel lubamatut mdju meemesilaste vastsetele, meeme-
silaste kiitumisele ega mesilasperede siilimisele ja arengule
vilistingimustes.

2.8.4. Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks liilijalgsetega, v.a mesi-
lastega, ei anta luba, kui:

a) mikroorganism on liilijalgsete, v.a mesilaste suhtes pato-
geenne;

b) tdheldatakse taimekaitsevahendis esinevatest komponentidest,
nagu nditeks olulised metaboliidid/toksiinid, tingitud toksilist
mdju, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi abil on
vadramatult kindlaks tehtud, et vilistingimustes, parast taime-
kaitsevahendi kasutamist, ei esine kavandatud kasutamisel
konealustele organismidele lubamatut mdju. Selektiivsuse ja
integreeritud kahjuritrje slisteemides kasutamise ettepaneku-
tega seotud véiteid tuleb pdhjendada asjakohaste andmetega.

2.8.5. Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks vihmaussidega, ei anta
luba, kui mikroorganism on vihmausside suhtes patogeenne voi
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juhul kui tdheldatakse taimekaitsevahendis esinevatest kompo-
nentidest, nagu nditeks olulised metaboliidid/toksiinid, tingitud
toksilist moju; akuutne mirgisuse/kokkupuute suhtarv on
viiksem kui 10 vdi kui pikaajalise miirgisuse/kokkupuute suhtarv
on viiksem kui 5, vélja arvatud juhul, kui asjakohase riskiana-
liiiisi abil on védramatult kindlaks tehtud, et vélistingimustes,
pérast taimekaitsevahendi kasutamist, ei ole kavandatud kasuta-
misel vihmausside populatsioonid ohustatud.

2.8.6.  Kui on vdimalus kokkupuuteks muude pinnase mikroorganismi-
dega peale sihtmikroorganismide, ei anta luba, kui laboriuurin-
gutes ilmneb mdju lammastiku ja siisiniku mineralisatsiooniprot-
sessidele rohkem kui 25 % pérast 100 pdeva, vilja arvatud juhul,
kui asjakohase riskianaliiisi abil on vddramatult kindlaks tehtud,
vottes arvesse mikroorganismide paljunemisvdimet, et vélitingi-
mustes puudub pérast taimekaitsevahendi kavandatud tingimusel
kasutamist vastuvdetamatu mdju mikroobsele kogukonnale.



