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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 546/2011,
10. juuni 2011,

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéirust
(EU) nr 1107/2009 seoses taimekaitsevahendite hindamise ja
lubade andmise iihtsete pohimotetega

(EMPs kohaldatav tekst)

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 15ikega 6 ettenéhtud taimekaitse-
vahendite hindamise ja lubade andmise iihtsed pohimotted sétestatakse
kéesoleva médruse lisas.

Artikkel 2
Kéesolev maérus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.
Kéesolevat médrust kohaldatakse alates 14. juunist 2011.

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkkmesriikides.
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LISA

MAARUSE (EU) NR 1107/2009 ARTIKLI 29 LOIKEGA 6 ETTENAHTUD
UHTSED POHIMOTTED TAIMEKAITSEVAHENDITE HINDAMISE JA

LUBADE ANDMISE KOHTA

I OSA
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A. SISSEJUHATUS

1. Kéesolevas lisas viljatootatud pdhimotete eesmirk on tagada, et koik
litkkmesriigid rakendaksid seoses taimekaitsevahendite jaoks lubade
andmisega tehtavate hindamiste ja otsustega miidruse (EU) nr
1107/2009 artikli 29 1dike 1 punkti e ndudeid koos artikli 4 15ikega 3,
artikli 29 1dike 1 punktidega f, g ja h inimeste ja loomade tervise ning
keskkonna korgetasemelist kaitset silmas pidades, kui konealused taime-
kaitsevahendid on keemilised valmistised.

2. Taotluste hindamisel ja lubade andmisel toimivad liikmesriigid jargmi-
selt:
a) — tagavad, et esitatud toimik vastab komisjoni mdéruse (EL) nr

545/2011 (') lisas esitatud nduetele hiljemalt otsuse tegemiseks
vajaliku hindamise 10petamisel, ilma et see piiraks kohasel
juhul magruse (EU) nr 1107/2009 artiklite 33, 34 ja 59 sitete
kohaldamist,

— tagavad, et esitatud andmete hulk, kvaliteet, jarjepidevus ja usal-
dusvédrsus on vastuvoetavad ning toimiku nduetekohaseks hinda-
miseks piisavad,

— hindavad vajaduse korral taotleja pohjendusi selle kohta, miks ta
ei ole teatavaid andmeid esitanud;

b) votavad arvesse komisjoni méédruse (EL) nr 544/2011 (?) lisa andmeid
taimekaitsevahendi toimeaine kohta, mis on esitatud toimeaine heaks-
kiitmiseks kooskdlas méirusega (EU) nr 1107/2009, ning kdnealuste
andmete hindamise tulemusi, ilma et see piiraks kohasel juhul
migruse (EU) nr 1107/2009 artikli 33 1dike 3, artikli 34 ja artikli
59 sitete kohaldamist,

C

~

votavad arvesse muud moistlikul viisil omandatud asjakohast tehnilist
ja teaduslikku teavet taimekaitsevahendi tohususe voi taimekaitseva-
hendi, selle koostisosade voi jadkide voimaliku kahjuliku moju kohta.

3. Kui hindamise eripdhimotetes osutatakse méaruse (EL) nr 544/2011 lisas
esitatud andmetele, tolgendatakse neid punkti 2 alapunktis b osutatud
andmetena.

4. Kui esitatud andmed ja teave on piisavad iihe kavandatud kasutusviisi

puhul hindamise 16puleviimiseks, tuleb taotlusi hinnata ja teha otsus
konealuse kavandatud kasutusviisi kohta.

Vottes arvesse esitatud pohjendusi ja toetudes hilisematele selgitustele,
liikkavad litkmesriigid tagasi taotlused, mille puhul on andmed nii
puudulikud, et iihegi kasutusviisi puhul ei ole voimalik hindamist 16pule
viia ega usaldusvairset otsust teha.

S. Hindamisel ja otsuse tegemisel teevad liikmesriigid koostddd taotleja-
tega, et lahendada kiiresti vdimalikud toimikuga seotud kiisimused voi
teha varakult kindlaks toimiku nduetekohaseks hindamiseks vajalikud
lisauuringud vOi muuta taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi
v0i muuta taimekaitsevahendi laadi voi koostist, et tagada tiielik
vastavus kiesoleva lisa vdi direktiivi (EU) nr 1107/2009 nduetele.

Liikmesriigid teevad pohjendatud otsuse 12 kuu jooksul alates tehniliselt
tdieliku toimiku saamisest. Tehniliselt tdielik toimik on toimik, mis
vastab koikidele médruse (EL) nr 545/2011 lisas satestatud nouetele.

(") Vt kdesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 67.
(® Vt kidesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 1.



02011R0546 — ET — 24.05.2018 — 001.001 —5

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

Liikmesriikide pddevate asutuste otsused, mis on langetatud hindamise ja
otsuse tegemise kiigus, peavad pohinema teaduslikul alusel, mis on
eelistatult tunnustatud rahvusvahelisel tasandil (nt EPPO poolt), ning
eksperdi antud nduannetel.

HINDAMINE
Uldpohimatted

Vottes arvesse praegust teaduslike ja tehniliste teadmiste taset, hindavad
litkmesriigid A osa punktis 2 osutatud teavet ning eelkdige:

a) hindavad taimekaitsevahendi toimet ja fiitotoksilisust iga kasutusviisi
puhul, mille jaoks luba taotletakse, ning

b) teevad kindlaks tekkivad ohud, annavad hinnangu nende tdhtsusele
ning hindavad tdendolisi ohte inimestele, loomadele ja keskkonnale.

Vastavalt direktiivi (EU) nr 1107/2009 artikli 29 tingimustele, millega
muu hulgas ndhakse ette, et liikkmesriigid votavad arvesse koiki taime-
kaitsevahendi tavapéraseid kasutustingimusi ning kasutamise tagajirgi,
tagavad litkmesriigid, et hindamisel voetakse arvesse kavandatud prakti-
lisi kasutustingimusi ja eelkdige kasutamise eesmirki, annust, kasutus-
viisi, sagedust ja aega ning valmistise laadi ja koostist. Voimaluse korral
votavad litkmesriigid arvesse ka integreeritud tdrje pShimotteid.

Esitatud taotluste hindamisel votavad liikmesriigid arvesse kasutuspiir-
kondade pdllumajanduslikke, taimetervise voi keskkonnatingimusi (sh
kliimatingimusi).

Hindamistulemuste tdlgendamisel votavad liikmesriigid arvesse hinda-
mise jooksul saadud teabes esinevaid vdimalikke ebamairaseid iiksikas-
ju, et vdhendada miinimumini kahjuliku mdju avastamata jétmise voi
nende tdhtsuse alahindamise ohtu. Otsuse tegemise protsess vaadatakse
labi, et teha kindlaks kriitilised kohad andmetes, mille puhul voib
ebaméidrasus pohjustada ohtude véira klassifitseerimise.

Esimene hindamine pohineb parimatel olemasolevatel andmetel voi
prognoosidel, mis kajastavad taimekaitsevahendi realistlikke kasutustin-
gimusi.

Esimesele hindamisele jargneb kordushindamine, vottes arvesse otsusta-
vate andmete voimalikku ebamidrasust ja tdendolisi kasutustingimusi,
millest tuleneb realistlikult halvim vdimalik olukord, et teha kindlaks,
kas esialgne hindamine vdis olla oluliselt erinev.

Kui 2. jao eripohimdtetega ndhakse ette arvutusmudelite kasutamine
taimekaitsevahendite hindamisel, siis:

— hinnatakse nende mudelitega kdiki asjakohaseid protsesse parimal
voimalikul viisil, arvestades realistlikke nditajaid ja eeldusi;

— need mudelid esitatakse B osa punktis 1.4 osutatud analiiiisiks;

— need on usaldusvéirselt kinnitatud moodtmistega, mis on tehtud
mudeli kasutamise seisukohalt asjakohastes tingimustes;

— nad on kasutusvaldkonna tingimuste seisukohalt asjakohased.

Kui eripdhimdtetes on viidatud metaboliitidele ning lagunemis- voi
reaktsioonisaadustele, vOetakse arvesse iiksnes kavandatud kriteeriumi
puhul asjaomaseid metaboliite ning lagunemis- voi reaktsioonisaadusi.
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2.1.

2.1.1.

Eripohimétted

Ilma et see piiraks 1. jao pohimdtete kohaldamist, rakendavad liikmes-
riigid taotlusi tdiendavate andmete ja teabe hindamiseks jargmiseid pohi-
motteid.

Tohusus

Kui kavandatud kasutusviisina on ette ndhtud organismi tdrje voi kaitse
organismi eest, hindavad liikmesriigid, kas kdnealune organism voib olla
kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes, taimetervislikes ja
keskkonnatingimustes (sh kliimatingimustes) ohtlik.

Kui kavandatud kasutusviisina on ette ndhtud muu toime kui organismi
torje vOi kaitse organismi eest, hindavad liikmesriigid, kas kavandatud
kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes
tingimustes (sh kliimatingimustes) vdivad ilmneda olulised kahjustused,
puudujddgid vdi ebamugavused, kui taimekaitsevahendit ei kasutataks.

Liikmesriigid hindavad méaruse (EL) nr 545/2011 lisas sétestatud taime-
kaitsevahendi tdhususe andmeid, vottes arvesse soovitud tdrjemdédra voi
toime ulatust ning asjaomaseid katsetingimusi, nagu nditeks:

— pollukultuuri voi kultivari valik,

— pollumajanduslikud ja keskkondlikud tingimused (sh kliimatingi-
mused),

— kahjulike organismide olemasolu ja tihedus,

— pollukultuuri ja organismi arenguetapp,

— kasutatava taimekaitsevahendi kogus,

— lisatava abiaine kogus, kui etiketil on nii ette néhtud,
— manustamise sagedus ja aeg,

— manustamisvahendite tiiiip.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tohusust neis pdllumajandus-
likes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes (sh kliimatingimustes),
mis voivad valitseda praktikas kavandatud kasutustingimustes, eelkdige:

i) annusega seotud soovitava toime intensiivsust, iihetaolisust ja kestust,
vorreldes sobiva vordlustoote voi -toodetega ja todtlemata kontroll-
tootega;

i) vajaduse korral mdju saagikusele voi kao vihenemisele ladustamisel
kvantiteedi ja/voi kvaliteedi osas, vorreldes sobiva vordlustoote voi
-toodetega ja tootlemata kontrolltootega.

Kui sobiv vdrdlustoode puudub, hindavad liikmesriigid taimekaitseva-
hendi tohusust, et teha kindlaks, kas taimekaitsevahend toob kavandatud
kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes
tingimustes (sh kliimatingimustes) piisivat ja médratletud kasu.

Kui toote etiketil on nduded, mida tuleb jirgida taimekaitsevahendi
kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite ja/voi abiainetega, néiteks
paagisegu kujul, teevad liikmesriigid punktides 2.1.1 — 2.1.4 osutatud
hindamised, arvestades paagisegu kohta esitatud teavet.

Kui toote etiketil on soovitused, mida tuleb silmas pidada taimekaitse-
vahendi kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite ja/voi abiaine-
tega, nditeks paagisegu kujul, hindavad liikmesriigid segu ja selle kasu-
tustingimuste nduetekohasust.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Taimedele ja taimsetele saadustele ebasoodsa moju puudumine

Liikmesriigid hindavad kahjuliku moju ulatust toodeldud pdllukultuuri-
dele, mis avaldub pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud
kasutustingimustes vorreldes vajaduse korral sobiva vdrdlustoote voi
-toodetega (olemasolu korral) ja/vdi tootlemata kontrolltootega.

a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) médruse (EL) nr 545/2011 lisas sitestatud andmeid toime kohta;

ii) muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, nditeks valmis-
tise laadi, annust, kasutuviisi, manustamiskordade arvu ja aega;

iii) médruse (EL) nr 544/2011 lisas esitatud kogu asjakohast teavet
toimeaine kohta, sealhulgas toime viisi, aururdhku, lenduvust ja
lahustuvust vees.

b) Hindamine peab hdlmama jargmist:

i) tdheldatud fiitotoksilise toime laadi, sagedust, intensiivsust ja
kestust ning neid mojutavaid pdllumajanduslikke, taimetervise
ja keskkonnatingimusi (sh kliimatingimusi);

ii) peamiste kultivaride tundlikkuse erinevust fiitotoksilise mdju
suhtes;

iii) t66deldud pdllukultuuri voi taimse saaduse osa, mille puhul téhel-
datakse fiitotoksilist mdju;

iv) kahjulikku mdju td6ddeldud pdllukultuuride voi taimsete saaduste
saagi kvantiteedile ja/voi kvaliteedile;

v) kahjulikku mdju paljundamiseks kasutatavate toodeldud taimede
vOi taimsete saaduste elujoulisusele, idanevusele, vorsumisele,
juurdumisele ja kasvujoule;

vi) lenduvate toodete puhul kahjulikku moju ldheduses kasvavatele
pdllukultuuridele.

Kui olemasolevatest andmetest ndhtub, et toimeaine voi asjaomased
metaboliidid ning lagunemis- ja reaktsioonisaadused sdilivad pinnases
ja/voi taimses materjalis markimisvéarsetes kogustes pérast taimekaitse-
vahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes, hindavad liikmes-
riigid kahjulikku moju jérelkultuuridele. Kdnealune hindamine viiakse
labi vastavalt punktile 2.2.1.

Kui toote etiketil on esitatud nduded, mida tuleb jirgida taimekaitseva-
hendi kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite ja/v3i abiainetega,
nditeks paagisegu kujul, tuleb teha punktis 2.1.1 osutatud hindamine,
vottes arvesse paagisegu kohta esitatud teavet.

Moju torje objektiks olevatele selgroogsetele loomadele

Kui taimekaitsevahendi kavandatud kasutusviisi eesméirk on toime aval-
damine selgroogsetele loomadele, hindavad liikmesriigid konealuse
toime saavutamise mehhanismi ning tdheldatud moju sihtloomade kiitu-
misele ja tervisele; kui kavandatud toime on sihtlooma tapmine,
hindavad liikmesriigid looma surma saabumiseks vajalikku aega ja
surma saabumise tingimusi.
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2.4.
2.4.1.

24.1.1.

Kdnealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ette ndhtud kogu asjakohast teavet
ning selle hindamise tulemusi, kaasa arvatud toksikoloogilisi ja aine-
vahetuse uuringuid,

il) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ette ndhtud kogu asjakohast teavet
taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas toksikoloogilisi uuringuid ja
andmeid toime kohta.

Moju inimeste voi loomade tervisele

Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste vai
loomade tervisele

Liikmesriigid hindavad kavandatud kasutustingimustes toimuda vdivat
kéitleja kokkupuudet taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine ja/voi
toksikoloogiliselt oluliste iithenditega (pidades silmas eelkdige annust,
kasutusviisi ja kliimatingimusi), kasutades eelistatult realistlikke andmeid
kokkupuute kohta voi selliste andmete puudumise korral sobivat ja
kinnitatud arvutusmudelit.

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud toksikoloogilisi ja
ainevahetuse uuringuid ning nende hindamise tulemusi, kaasa
arvatud ainega kokkupuutumise vastuvOetavat taset (AOEL).
AOEL on toimeaine suurim kogus, millega kéitleja voib kokku
puutuda, ilma et see mdjuks tema tervisele kahjulikult. AOELi
véljendatakse kemikaali milligrammides kditleja kehamassi kilo-
grammi kohta. AOEL pohineb korgeimal véartusel, mille puhul
katsetes ei tdheldata kahjulikku md&ju koige tundlikumale asja-
omasele loomaliigile vdi, asjakohaste andmete olemasolu korral,
inimestele;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks fiilisikalisi ja
keemilisi omadusi;

iii) mddruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud toksikoloogilisi
uuringuid, kaasa arvatud vajaduse korral uuringuid naha kaudu
imendumise kohta;

iv

~

madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud muud asjakohast
teavet, naiteks:

— valmistise koostis,

— valmistise laad,

— pakendi suurus, kujundus ja tiiiip,

— pollukultuuri kasutusala ja laad voi sihtgrupp,

— kasutusviis, sh toote kisitlemine, laadimine ja segamine,

— soovitatud meetmed kokkupuute vdhendamiseks,

— soovitused kaitseriietuse kohta,

— maksimaalne manustamiskogus,

— minimaalne etiketile margitud pulverisaatortodtlemise maht,

— manustamiskordade arv ja aeg.
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2.4.12.

2.4.1.3.

24.1.4.

b) Konealune hindamine tehakse taimekaitsevahendi kasutuseks kavan-
datud iga kasutusviisi ja manustamisvahendi tiitibi puhul, samuti
kasutatavate eri tiilipi ja eri suurusega mahutite puhul, vottes arvesse
segamist, laadimistoiminguid, taimekaitsevahendi kasutamist ning
manustamisvahendite puhastamist ja korrapérast hooldamist.

Liikmesriigid vaatavad ldbi teabe kavandatud pakendi tiitibi ja omaduste
kohta, arvestades eelkdige jargmisi tahke:

— pakendiliik;

— pakendi mddtmed ja mabht;
— avause suurus;

— sulgemisviis;

— pakendi tugevus, pihkumiskindlus ja vastupidavus tavapirasele veole
ja kisitsemisele;

— pakendi vastupidavus ja vastavus sisule.

Liikmesriigid kontrollivad kavandatud kaitseriietuse ja -vahendite tiitipi
ja omadusi, arvestades eelkdige jirgmisi tahke:

— kattesaadavus ja sobivus;

— kandmise kergus, vottes arvesse fiilisilist koormust ja kliimatingi-
musi.

Liikmesriigid hindavad teiste inimeste (pérast taimekaitsevahendi manus-
tamist sellega kokkupuutuvate korvalseisjate voi kiitlejate) voi loomade
kokkupuute tdendosust taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine ja/voi
muude toksikoloogiliselt oluliste iihenditega kavandatud kasutustingi-
mustes.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

—
=

madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud toimeaine toksikoloogi-
lisi ja ainevahetuse uuringuid ning nende hindamise tulemusi, kaasa
arvatud ainega kokkupuutumise vastuvoetavat taset (AOEL);

ii) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud toksikoloogilisi uurin-
guid, kaasa arvatud vajaduse korral uuringuid naha kaudu imendu-
mise kohta;

iii) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud muud asjakohast teavet
taimekaitsevahendi kohta, nagu niiteks:

— uuesti kasutamise aeg, vajalikud ooteajad voi muud ettevaatusa-
bindud inimeste ja loomade kaitseks;

— manustamisviis, eelkdige pihustamine;

— maksimaalne manustamiskogus;

— maksimaalne manustamiskogus pihustamise korral;
— valmistise koostis;

— pédrast manustamist taimedele v&i taimsetele saadustele jadv
ileliigne kogus;

— muud toimingud, mille kdigus toimub kokkupuude tootajatega.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.2.3.

2424,

2.4.25.

Jddkidest tulenev moju inimeste vdi loomade tervi-
sele

madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud muud asjakohast teavet
taimekaitsevahendi kohta, eelkoige:

— aktsepteeritava paevadoosi (ADI) madramist;

— toddeldud taimedes vOi taimsetes saadustes esinevate metaboliitide
ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kindlakstegemist;

— toimeaine jadkide ja metaboliitide kéditumist alates manustamise ajast
kuni koristuseni voi koristusjargse manustamise korral kuni ladus-
tatud taimsete saaduste laost véljastamiseni.

Enne esitatud katsetes voi loomsetes saadustes tdheldatud jaagikoguste
hindamist kontrollivad liikmesriigid jargmist teavet:

— andmeid kavandatud hea pollumajandustava kohta, sealhulgas
madruses (EL) nr 545/2011 lisas sdtestatud andmeid manustamise
kohta; kavandatud koristuseelseid ooteaegu ettendhtud kasutamise
korral voi keeluajad voi ladustamise ajad koristusjirgse tootlemise
korral,

— valmistise laadi,

— analiiisimeetodeid ja jadgi madramist.

Liikmesriigid hindavad sobivate statistiliste mudelite alusel esitatud
katsetes tdheldatud jadgi koguseid. Konealust hindamist tehakse koikide
kavandatud kasutusviiside puhul, vottes arvesse:

i) taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi;

ii) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet
toodeldud taimedes, taimsetes saadustes, toidus ja soodas voi
nende pinnal esinevate jadkide kohta ning jadkide jaotust sdddavate
ja mittesoodavate osade vahel:

iii) médruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet
toodeldud taimedes, taimsetes saadustes, toidus ja soddas voi
nende pinnal esinevate jadkide kohta ning nende hindamise tulemusi:

iv) tegelikke vOimalusi andmete ekstrapoleerimiseks tihelt pdllukultuu-
rilt teisele.

Liikmesriigid hindavad loomsetes saadustes tdheldatud jéagikoguseid,
vottes arvesse madruse (EL) nr 545/2011 lisa A osa punktiga 8.4 ette-
nédhtud teavet ja muudest kasutusviisidest tulenevaid jadke.

Liikmesriigid hindavad tarbijate voimalikku kokkupuudet toidu kaudu ja
vajaduse korral muid kokkupuuteviise, kasutades sobivaid arvutusmude-
leid. Konealusel hindamisel tuleb votta vajaduse korral arvesse muid
teabeallikaid, niditeks sama toimeainet sisaldavate voi samade jdikide
teket pOhjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasutusviise.
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2.4.2.6. Liikmesriigid hindavad vajaduse korral kokkupuudet loomadega, vottes
arvesse loomadele sootmiseks ettendhtud toddeldud taimedes voi taim-
setes saadustes tiheldatud jadgikoguseid.

2.5. Moju keskkonnale

2.5.1. Sédilimine ja levik keskkonnas

Hinnates taimekaitsevahendi sdilimist ja levikut keskkonnas, vdtavad
litkmesriigid arvesse koiki keskkonna tahke, kaasa arvatud elustikku,
ja eelkdige jargmist.

2.5.1.1. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pinnasesse sattumise voima-
lust kavandatud kasutustingimustes; kui selline vdimalus on olemas,
hindavad litkmesriigid lagunemiskiirust ja -kulgu ning liikuvust pinnases
ja (ekstraheeritava ja mitte-ekstraheeritava (') {ildkontsentratsiooni
muutumist sellise toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis-
ja reaktsioonisaaduste puhul, mis vdivad eeldatavalt esineda kavandatud
kasutuspiirkonna pinnases pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavan-
datud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) médruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet sili-
mise ja kditumise kohta pinnases ning kdnealuse teabe hindamise
tulemusi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:
— molekulmass,
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotustegur,
— aururdhk,
— lenduvus,
— dissotsiatsioonikonstant,
— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste maératlust,

— hidroliiisi kiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste maéarat-
lust;

iii) médruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu teavet taimekait-
sevahendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja lagunemise kohta
pinnases;

=
~

vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jdikide teket
pohjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasutusviise
kavandatud kasutuspiirkonnas.

2.5.1.2. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pohjavette sattumise tdenéo-
sust kavandatud kasutustingimustes; kui sattumine on tdendoline,
hindavad liikmesriigid ELi tasandil heakskiidetud sobivat arvutusmudelit
kasutades sellise toimeaine ja selliste asjaomaste metaboliitide ning lagu-
nemis- ja reaktsioonisaaduste kontsentratsioone, mis voivad eeldatavalt
sattuda kavandatud kasutuspiirkonna pdhjavette pdrast taimekaitseva-
hendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

(") Taimedes ja pinnases esinevaid mitte-ekstraheeritavaid jadke (mdnikord ,.seotud jaagid”
voi ,,ekstraheerimata jaagid”) maératletakse hea pdllumajandustava kohaselt kasutatava-
test pestitsiididest parinevate keemiliste ainetena, mida ei saa ekstraheerida meetoditega,
mis ei muudaks oluliselt kdnealuste jadkide keemilist laadi. Eeldatakse, et kdnealused
mitte-ekstraheeritavad jadgid ei sisalda osakesi, millest ainevahetusradade kaudu moodus-
tuksid loodussaadused.
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2.5.1.3.

Kuni ei ole ELi tasandil heakskiidetud arvutusmudelit, votavad liikmes-
riigid hindamise aluseks eelkdige sellised tulemused, mis on saadud
madruse (EL) nr 544/2011 lisas ning médruses (EL) nr 545/2011 sites-
tatud uuringutega pinnases liikkuvuse ja piisivuse kohta.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet siili-
mise ja kiditumise kohta pinnases ja vees ning konealuse teabe
hindamise tulemusi;

il) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:
— molekulmass,
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotustegur,
— aururdhk,
— lenduvus,
— hidroliiiisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste maératlus,
— dissotsiatsioonikonstant;

iii) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu teavet taimekait-
sevahendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja lagunemise kohta
mullas ja vees;

iv

~

vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vOi samade jdakide
teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasutus-
viise kavandatud kasutuspiirkonnas;

vajaduse korral andmeid hajumise kohta, k.a transformeerumise ja
sorptsiooni kohta kiillastunud tsoonis;

v

~

vajaduse korral andmeid joogivee voOtmise ja todtlemise viiside
kohta kavandatud kasutuspiirkonnas;

vi

=

vii) vajaduse korral seireandmeid selle kohta, kas sama toimeainet sisal-
davate voi samade jadkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite
varasemast kasutamisest on sattunud pdhjavette toimeainet ning
asjaomaseid metaboliite ja lagunemissaadusi; selliseid seireandmeid
tuleb tdlgendada jérjekindlalt teaduslikult.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pinnavette sattumise tdenéo-
sust kavandatud kasutustingimustes; kui sattumine on tdendoline,
hindavad liikmesriigid ELi tasandil heakskiidetud sobivat arvutusmudelit
kasutades sellise toimeaine ja selliste asjaomaste metaboliitide ning lagu-
nemis- ja reaktsioonisaaduste prognoositavat lithiajalist ja pikaajalist
kontsentratsiooni, mis vdivad eeldatavalt esineda kavandatud kasutuspiir-
konna pinnavees parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasu-
tustingimustes.

Kui ei ole ELi tasandil heakskiidetud arvutusmudelit, vitavad liikmes-
riigid hindamise aluseks eelkdige sellised tulemused, mis on saadud
madruse (EL) nr 544/2011 lisas ning madéruses (EL) nr 545/2011 sétes-
tatud uuringutega pinnases liikuvuse ja piisivuse ning dravoolu ja edasi-
kandumise kohta.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) maéruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet séili-
mise ja kditumise kohta pinnases ja vees ning konealuse teabe hinda-
mise tulemusi;
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2.5.14.

ii

=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:

— molekulmass,

— lahustuvus vees,

— oktanooli/vee jaotustegur,

— aururdhk,

— lenduvus,

— hiidroliiiisikiirus sdltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste maératlus,

— dissotsiatsioonikonstant;

iii) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjaomast teavet
taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja lagunemise
kohta pinnases ja vees;

iv) voimalikke kokkupuuteviise:

— edasikandumine,

— dravool,

— {ilepihustamine,

— edasikandumine dravooluteede kaudu,

— leostumine,

— lendumine atmosfaari;

v

~

vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jaikide teket
pohjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasutusviise
kavandatud kasutuspiirkonnas;

vi

=

vajaduse korral andmeid joogivee vitmise ja tootlemise viiside kohta
kavandatud kasutuspiirkonnas.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi Shku sattumise tdendosust
kavandatud kasutustingimustes; kui sattumine on tdendoline, hindavad
litkmesriigid parimal vdimalikul viisil ja vajaduse korral sobivat heaks-
kiidetud arvutusmudelit kasutades sellise toimeaine ja selliste asjaomaste
metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kontsentratsiooni,
mis voivad eeldatavalt esineda ohus parast taimekaitsevahendi kasuta-
mist kavandatud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:
i) mairuse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet sdili-
mise ja kiitumise kohta pinnases, vees ja dhus ning konealuse teabe

hindamise tulemusi;

i

Ry

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, néiteks:

— aururdhk,

— lahustuvus vees,

— hidroliiiisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste maaratlus,

— fotokeemiline lagunemine vees ja Ohus ning lagunemissaaduste
médratlus,

— oktanooli/vee jaotustegur;
iii) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjaomast teavet

taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja hajumise kohta
ohus.
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2.5.1.5.

2.5.2.1.

2.5.2.2.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendite ja nende pakendite hévita-
mise ja saastusest puhastamise viise.

Moju muudele liikidele peale sihtliikide

Miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhte arvutamisel votavad litkmesriigid
arvesse miirgisust katsetes kasutatava kdige tundlikuma asjaomase orga-
nismi suhtes.

Liikmesriigid hindavad lindude ja muude maismaaselgroogsete kokku-
puute tdendosust taimekaitsevahendiga kavandatud kasutustingimustes;
kui kokkupuude on tdendoline, hindavad liikmesriigid eeldatavat liihia-
jalist ja pikaajalist ohtu konealustele organismidele, samuti nende sigi-
misele, taimekaitsevahendi kasutamise korral kavandatud kasutustingi-
mustes.

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) konkreetset teavet imetajate toksikoloogiliste uuringute kohta
ning lindudele ja muudele sihtloomadeks mitte olevatele mais-
maaselgroogsetele ja samuti nende sigimisele avalduva moju
kohta ning maédruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud muud
asjaomast teavet toimeaine kohta ning kdnealuse teabe hindamise
tulemusi;

ii) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjaomast
teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas teavet lindudele ja
muudele sihtloomadeks mitte olevatele maismaaselgroogsetele
avalduva mdju kohta;

iii) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jadkide
teket pOhjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasu-
tusviise kavandatud kasutuspiirkonnas.

b) Hindamine peab holmama jargmist:

i) toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reakt-
sioonisaaduste sdilimist ja levikut, sealhulgas piisivust ja biokont-
sentratsiooni, keskkonna eri osades pérast taimekaitsevahendi
manustamist;

il) manustamise voi jadkide esinemise ajal tdendoliselt kokku puutu-
vate liikide hinnangulist kokkupuudet, vottes arvesse kdiki
kokkupuuteviise, niiteks valmistise voi toddeldud toidu sddmine,
roéovtoitumine selgrootutest loomadest, selgroogsete saakloomade
sootmine, kokkupuude taimekaitsevahendi pihustamisel voi
toddeldud taimedega;

iii) dgeda, lihiajalise ja vajaduse korral pikaajalise miirgisuse ning
kokkupuute ulatuse suhte arvutamist; mirgisuse ja kokkupuute
ulatuse suhtarv on vastavalt LDs,, LCs, v0i tdheldatavat toimet
mitteavaldava kontsentratsiooni (NOEC) (véljendatuna toimeaine
alusel) ja hinnangulise kokkupuute (véljendatuna mg-des keha-
massi kg kohta) jagatis.

Liikmesriigid hindavad veeorganismide kokkupuute tdendosust taime-
kaitsevahendiga kavandatud kasutustingimustes; kui kokkupuude on
tdendoline, hindavad liikmesriigid eeldatavat liihiajalist ja pikaajalist
ohtu veeorganismidele seoses taimekaitsevahendi kasutamisega kavan-
datud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:



02011R0546 — ET — 24.05.2018 — 001.001 — 15

i) médruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet
moju kohta veeorganismidele ning kdnealuse teabe hindamise
tulemusi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotustegur,
— aururdhk,
— lenduvus,
— KOC,

— biolagunemine veesiisteemides ja eelkdige toote biolagu-
nevus,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste maératlus,

— hiidroliitisi  kiirus sdltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste
maédratlus;

iii) médruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjaomast
teavet taimekaitsevahendi kohta, eelkdige mdju veeorganismidele;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jadkide
teket pOhjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasu-
tusviise kavandatud kasutuspiirkonnas.

b) Hindamine peab hdlmama jargmist:

i) toimeaine jadkide ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja
reaktsioonisaaduste sdilimist ja levikut vees, settes voi kalades;

ii) dgeda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhte arvutamist kalade ja
Daphnia puhul. Konealune suhtarv on vastavalt dgeda LCs, voi
ECsq ja prognoositavalt keskkonnas liithiajaliselt esineva kontsen-
tratsiooni jagatis;

iii) vetikate kasvu aeglustumise ja kokkupuute ulatuse suhte arvuta-
mist. Konealune suhtarv on ECsq ja prognoositavalt keskkonnas
lithiajaliselt esineva kontsentratsiooni jagatis;

iv) pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhte arvutamist
kalade ja Daphnia puhul. Pikaajalise mirgisuse ja kokkupuute
ulatuse suhtarv on tdheldatavat toimet mitteavaldava kontsentrat-
siooni (NOEC) ja keskkonnas prognoositavalt pikaajaliselt
esineva kontsentratsiooni jagatis;

v

~

vajaduse korral biokontsentratsiooni kalades ja voimalikku
kokkupuudet kalasdojate, sealhulgas inimestega;

vi) kui taimekaitsevahendiga to0deldakse otse pinnavett, moju
pinnavee kvaliteedi muutumisele, nditeks pH voi lahustunud
hapniku sisalduse muutumine.

2.5.2.3. Liikmesriigid hindavad mesilaste kokkupuute tdendosust taimekaitseva-
hendiga kavandatud kasutustingimustes; kui see on tdendoline, hindavad
litkkmesriigid eeldatavat liihi- ja pikaajalist ohtu mesilastele seoses taime-
kaitsevahendi kasutamisega kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet
mesilastele avalduva miirgisuse kohta ning kdnealuse teabe
hindamise tulemusi;
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ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:

— lahustuvus vees,

— oktanooli/vee jaotustegur,

— aururdhk,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste maératlus,

— toimeviis (nt putukate kasvu reguleerimine);

iii) méadruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjakohast
teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas miirgisust mesilaste
suhtes;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jadkide
teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasu-
tusviise kavandatud kasutuspiirkonnas.

b) Hindamine peab holmama jargmist:

i) maksimaalse manustamiskoguse (viljendatuna toimeaine gram-
mides hektari kohta) ning kontaktse ja suukaudse LDsq (véljenda-
tuna toimeaine mikrogrammides mesilase kohta) suhtarv
(ohutegur) ning vajaduse korral jadkide pisivus téodeldud
taimede pinnal voi nende sees;

i) vajaduse korral mdju meemesilaste vastsetele, meemesilaste kditu-
misele, mesilasperede sdilimisele ja arengule pérast taimekaitseva-
hendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

2.5.2.4. Liikmesriigid hindavad inimestele kasulike liilijalgsete (v.a meemesi-
lased) kokkupuute toendosust taimekaitsevahendiga kavandatud kasutus-
tingimustes; kui kokkupuude on tdendoline, tuleb liikmesriikidel hinnata
eeldatavat letaalset ja subletaalset mdju konealustele organismidele ja
nende tegevuse pérsitust parast taimekaitsevahendi kasutamist kavan-
datud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) mairuse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet mesi-
lastele ja teistele kasulikele liilijalgsetele avalduva miirgisuse kohta
ning konealuse teabe hindamise tulemusi;

ii

=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, néiteks:

— lahustuvus vees,

— oktanooli/vee jaotustegur,

— aururdhk,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste maératlus,

— toimeviis (nt putukate kasvu reguleerimine);

iii) médruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet
taimekaitsevahendi kohta, nagu niiteks:

— mdju kasulikele lilijalgsetele (v.a mesilased),
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2.5.2.5.

— miirgisus meemesilastele,

— esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud teave,
— maksimaalne manustamiskogus,

— manustamiskordade maksimaalne arv ja ajakava;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jaakide teket
pohjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasutusviise
kavandatud kasutuspiirkonnas.

Liikmesriigid hindavad vihmausside ja muude mulla makroorganismide
(mis ei ole sihtorganismid) kokkupuute tdendosust taimekaitsevahendiga
kavandatud kasutustingimustes; kui kokkupuude on tdenéoline, hindavad
litkmesriigid eeldatavat liihi- ja pikaajalist ohtu kdnealustele organismi-
dele pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingi-
mustes.

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) médruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet
toimeaine miirgisuse kohta vihmausside ja muude mulla makroor-
ganismide suhtes, mis ei ole sihtorganismid, ning kdnealuse teabe
hindamise tulemusi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotustegur,
— adsorptsiooni Kd,
— aururdhk,

— hidroliitisikiirus ~ soltuvalt pH-st ja  lagunemissaaduste
madératlus,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste maératlus,
— DTs0 ja DTy lagunemise puhul mullas;

iii) méadruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjaomast
teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas moju vihmaussidele
ja muudele mulla makroorganismidele, mis ei ole sihtorganismid;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jadkide
teket pOhjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasu-
tusviise kavandatud kasutuspiirkonnas.

b) Hindamine peab hdlmama jargmist:
i) letaalset ja subletaalset moju;
ii) eeldatavat algset ja pikaajalist kontsentratsiooni keskkonnas,

iii) dgeda mirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhtarvu (LCsq ja prog-
noositavalt algselt keskkonnas esineva kontsentratsiooni jagatis)
ning pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhtarvu (tdhel-
datavat toimet mitteavaldava kontsentratsiooni (NOEC) ja prog-
noositavalt keskkonnas pikaajaliselt esineva kontsentratsiooni
jagatis) arvutamist,
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iv) vajaduse korral jadkide biokontsentratsiooni ja piisivust vihmaus-
sides.

2.5.2.6. Kui punkti 2.5.1.1 alusel teostatud hindamine ei vilista vdimalust, et

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

taimekaitsevahend satub kavandatud kasutustingimustes mulda, peavad
litkmesriigid hindama mdju mikrobioloogilistele protsessidele, niiteks
moju lammastiku ja siisthappegaasi mineraalistamisele mullas pérast
taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) mairuse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet
toimeaine kohta, sealhulgas konkreetset teavet mdju kohta mulla
mikroorganismidele, mis ei ole sihtorganismid, ning konealuse
teabe hindamise tulemusi;

ii) maédruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjaomast teavet
taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas mdju mulla mikroorganismi-
dele, mis ei ole sihtorganismid,

iii) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vdi samade jadkide teket
pOhjustavate taimekaitsevahendite muid heakskiidetud kasutusviise
kavandatud kasutuspiirkonnas;

iv) kogu esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud teavet.
Analiiiisimeetodid

Liikmesriigid hindavad registreerimisjargseks kontrolliks ja seireks
kavandatud analiiiisimeetodeid, et teha kindlaks:

valmistise analiiiisi puhul:

taimekaitsevahendis sisalduva (sisalduvate) toimeaine(te) laad ja kogus
ning vajaduse korral koik toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt voi
keskkondlikult olulised lisandid ja abiained.

Konealusel hindamisel tuleb vdtta arvesse jargmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud andmeid analiitisimee-
todite kohta ning konealuste andmete hindamise tulemusi;

il) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud andmeid analiiisimee-
todite kohta ja eelkdige:

— kavandatud meetodite spetsiifilisust ja lineaarsust;

— vastasmdjude téhtsust;

— kavandatud meetodite kordustdpsust (laborisisene korduvus ja
laboritevaheline korratavus);

iii) kavandatud meetodite avastamis- ja méddramispiiri lisandite puhul;

jaakide analiitisi puhul:

toimeaine ning metaboliitide ja lagunemis- voi reaktsioonisaaduste
jédgid, mis tekivad taimekaitsevahendi lubatud kasutamisest ja mis on
toksikoloogiliselt, Okotoksikoloogiliselt ja keskkonna seisukohalt
olulised.
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

1.1.

1.2.

Kdnealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud andmeid analiitisimee-
todite kohta ning kdnealuste andmete hindamise tulemusi;

ii) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud andmeid analiiiisimee-
todite kohta ja eelkdige:

— kavandatud meetodite spetsiifilisust;

— kavandatud meetodite kordustdpsust (laborisisene korduvus ja
laboritevaheline korratavus,

— kavandatud meetodite saagist vastavatel kontsentratsioonidel;
iii) kavandatud meetodite avastamispiiri;
iv) kavandatud meetodite méaramispiiri.

Fiiiisikalised ja keemilised omadused

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tegelikku toimeainesisaldust
ja selle pusivust ladustamise ajal.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi fiiisikalisi ja keemilisi
omadusi ja eelkdige:

— nduetekohase FAO (Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni Toidu- ja
Pollumajandusorganisatsiooni) spetsifikatsiooni olemasolu korral
selles kasitletavaid fiiisikalisi ja keemilisi omadusi;

— nduetekohase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral koiki valmis-
tise fiilisikalisi ja keemilisi omadusi, millele on osutatud viljaandes
,,Manual on the development and use of FAO and WHO specifica-
tions for plant protection products”.

Konealusel hindamisel tuleb vdtta arvesse jargmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud andmeid toimeaine
fiiisikaliste ja keemiliste omaduste kohta ning kdnealuste andmete
hindamise tulemusi;

ii) madruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud andmeid taimekaitseva-
hendi fiitisikaliste ja keemiliste omaduste kohta.

Kui etiketile on mairgitud nduded voi soovitused taimekaitsevahendi
kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite voi abiainetega, nditeks
paagisegu kujul, tuleb hinnata toodete fiilisikalist ja keemilist kokkuso-
bivust segus.

OTSUSTE VASTUVOTMINE
Uldpohimétted

Liikmesriigid kehtestavad vajaduse korral lubade andmise tingimused
vOi piirangud. Konealuste meetmete laad ja rangusaste tuleb valida
eeldatava kasu ja tdendoliselt ilmnevate ohtude laadi ja ulatuse pdhjal
ning see peab olema nendele vastav.

Liikmesriigid tagavad, et lubade andmisega seotud otsuste tegemisel
voetakse vajaduse korral arvesse kavandatud kasutuspiirkonna pdlluma-
janduslikke, taimetervise voi keskkonnatingimusi (k.a kliimatingimusi).
Sellistest kaalutlustest tulenevalt voib kehtestada teatavad kasutustingi-
mused ja -piirangud ning vajaduse korral anda loa kasutamiseks iiksnes
asjaomase litkmesriigi teatavates piirkondades.
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1.3. Liikmesriigid tagavad, et lubatud kogus on manustamiskogust ja manus-
tamiskordade arvu silmas pidades minimaalsed, mida on vaja soovitud
toime saavutamiseks, isegi juhul, kui suurem koguse ei kujutaks endast
ohtu inimeste ja loomade tervisele ega keskkonnale. Lubatud koguse
puhul lahtutakse pdllumajanduslikest, taimetervise voi keskkonnatingi-
mustest (k.a kliimatingimused), mis valitsevad eri piirkondades, mille
jaoks luba antakse, ning need peavad olema kdnealuste tingimustega
kooskdlas. Manustamiskogused ja manustamiskordade arv ei tohi siiski
pohjustada soovimatut mdju, niiteks resistentsuse tekkimist.

1.4. Liikmesriigid tagavad, et otsuste tegemisel vOetakse arvesse integreeritud
torje pohimdtteid, kui toode on ette ndhtud kasutamiseks tingimustes,
mis tuginevad konealustel pohimotetel.

1.5. Kuna hindamine peab pohinema andmetel, mis késitlevad piiratud arvu
representatiivseid litke, tagavad liikmesriigid, et taimekaitsevahendi
kasutamine ei pdhjusta pikaajalist jarelmoju muude liikide kui sihtliikide
arvule ja mitmekesisusele.

1.6. Enne loa viljaandmist tagavad litkmesriigid, et toote etikett:
— vastab méaéruses (EL) nr 547/2011 (') sétestatud nduetele;

— sisaldab ka teavet kasutajate kaitse kohta, mida noutakse tootajate
kaitset késitlevate ELi digusaktidega;

— esitab eelkdige eespool punktides 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ja 1.5 osutatud
tingimused voi piirangud, mille alusel taimekaitsevahendit tohib voi
ei tohi kasutada.

Loale mirgitakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
1999/45/EU (?) ja méaéruses (EL) nr 547/2011 sitestatud andmed.

1.7. Enne lubade viljaandmist peavad liikmesriigid:
a) tagama, et kavandatud pakend vastab direktiivile 1999/45/EU;
b) tagama, et:
— taimekaitsevahendi hivitamise kord,

— toote juhusliku laialikandumise korral selle kahjuliku mdju
neutraliseerimise kord ning

— pakendite saastuse korvaldamise ja nende hdvitamise kord
on kooskdlas asjakohaste eeskirjade sitetega.

1.8. Luba antakse tiksnes juhul, kui koik 2. jaos osutatud nduded on tdidetud.
Kuid:

a) kui iiks voi mitu punktides 2.1, 2.2, 2.3 vdi 2.7 osutatud konkreet-
setest otsuse tegemise nduetest ei ole tiielikult tdidetud, antakse luba
tiksnes juhul, kui kasu, mis saadakse taimekaitsevahendi kasutamisest
kavandatud kasutustingimustes, on olulisem, kui selle kasutamisest
tuleneda voiv kahjulik mdju. Koik eespool nimetatud noude mitte-
tditmisest tulenevad taimekaitsevahendi kasutuspiirangud tuleb
mirkida etiketile ning punktis 2.7 osutatud nduete rikkumine ei
tohi takistada vahendi nduetekohast kasutamist. Kdnealuse kasuna
voib késitada:

— kasulikkust integreeritud torje meetmetele voi mahepdllundusele
ning selliste pdhimdtete jargimist;

— resistentsuse kujunemise ohu vdhendamise holbustamist;

(") Vt kéesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 176.
(®» EUT L 200, 30.7.1999, Ik 1.
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1.9.

2.1.
2.1.1.

— vajadust toimeainetiilipide voi biokeemiliste toimeviiside suurema
mitmekesisuse jérele, nditeks nende kasutamiseks kiire lagune-
mise véltimiseks mullas;

— viiksemat ohtu kiitlejatele ja tarbijatele;

— viiksemat keskkonna saastamist ja vihenenud mdju muudele liik-
idele peale sihtliikide;

b) kui punktis 2.6 osutatud kriteeriumid ei ole teaduse ja analiiiisiteh-
nika alaste piirangute tottu téielikult tdidetud, antakse luba piiratud
ajaks, kui esitatud meetodid osutuvad kavandatud eesmérkidele vasta-
vaks. Sel juhul méiratakse taotlejale tihtaeg sellistele kriteeriumidele
vastavate analiiisimeetodite véljaarendamiseks ja esitamiseks. Luba
vaadatakse iile taotlejale madratud tihtaja moodumisel;

c) kui punktis 2.6 osutatud analiilisimeetodite korratavus on tdestatud
iiksnes kahes laboris, antakse luba tiiheks aastaks, et vdimaldada
taotlejal tdendada konealuste meetodite korratavus vastavalt kokkule-
pitud kriteeriumidele.

Kui luba on antud vastavalt kéesoleva lisaga ettenéhtud nduetele, vdivad
litkmesriigid méaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 44 alusel:

a) kindlaks méérata voimaluse korral ja eelistatult tihedas koostods taot-
lejaga meetmed taimekaitsevahendi moju parandamiseks; ja/voi

b) kindlaks maidrata voimaluse korral tihedas koostods taotlejaga
meetmed taimekaitsevahendi kasutamisel ja selle jarel esineva voima-
liku kokkupuute tdiendavaks vdhendamiseks.

Liikmesriigid teatavad taotlejatele punkti a vdi b alusel kindlaks
médratud meetmed ja innustavad taotlejaid esitama tdiendavaid andmeid
ja teavet, mida on vaja muutunud tingimustes ilmneva moju voi voima-
like ohtude selgitamiseks.

Eripohimétted

Eripdhimotteid kohaldatakse ilma I jaos osutatud iildpohimdtete kohal-
damist piiramata.

Tohusus

Kui kavandatud kasutusviisina soovitatakse muu hulgas ka selliste orga-
nismide tdrjet, mida ei késitata omandatud kogemuste voi teaduslike
toendite pohjal kavandatud kasutuspiirkondades valitsevates tavapirastes
pdllumajanduslikes, taimetervise ja keskkonnatingimustes (k.a kliimatin-
gimustes) kahjulikuna, voi kaitset kdnealuste organismide eest, vai kui
muud kavandatud toimeviisi ei késitata kdnealustes tingimustes kasuli-
kuna, siis selliste kasutusviiside jaoks luba ei anta.

Tarje, kaitse voi muu kavandatud toimeviisi intensiivsus, iihetaolisus ja
kestus peavad olema samasugused kui vastavate vordlustoodete puhul.
Kui sobivat vordlustoodet ei ole, tuleb tdendada, et taimekaitsevahendi
kasutamine annab kavandatud kasutuspiirkondade pdllumajanduslikes,
taimetervise ja keskkonnatingimustes (k.a kliimatingimustes) torje, kaitse
vOi muu ettendhtud toimeviisi intensiivsuse, tihetaolisuse ja kestuse osas
maédratletud soodsa tulemuse.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.23.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

Asjakohasel juhul peab taimekaitsevahendi kasutamisel selle moju saagi-
kusele ja kao vidhenemisele ladustamisel olema kvantitatiivselt ja/voi
kvalitatiivselt samasugune, kui sobiva vordlustoote kasutamisel. Kui
sobivat vordlustoodet ei ole, tuleb tdestada, et taimekaitsevahend
annab kavandatud kasutuspiirkondade pdllumajanduslikes, taimetervise
ja keskkonnatingimustes (k.a kliimatingimustes) saagikusele ja ladusta-
misel kao vidhenemisele piisiva ja médratletud kvantitatiivse ja/voi kvali-
tatiivse kasu.

Valmistise toimega seotud 10ppjareldused peavad kehtima koikides selle
litkkmesriigi piirkondades, kus konealuse valmistise jaoks luba antakse,
ning vastama koikidele kavandatud kasutustingimustele, vélja arvatud
juhul, kui kavandatud etiketile on maérgitud, et valmistis on ette ndhtud
kasutamiseks teatavates tingimustes (nt kerge saastumine, konkreetsed
mullatiitibid voi kasvutingimused).

Kui etiketile on mdrgitud ndue valmistise kasutamiseks koos muude
taimekaitsevahendite vOi abiainetega, nditeks paagisegu kujul, peab
segu saavutama soovitud toime ja vastama punktides 2.1.1 — 2.1.4
osutatud pdhimdtetele.

Kui kavandatud etiketile on mérgitud soovitused valmistise kasutamiseks
koos tdpsustatud taimekaitsevahendite vOi abiainetega, niiteks paagisegu
kujul, kiidavad litkmesriigid konealused soovitused heaks iiksnes juhul,
kui need on pdhjendatud.

Taimedele ja taimsetele saadustele ebasoodsa moju puudumine

Toodeldud taimedele ja taimsetele saadustele ei tohi olla fiitotoksilist
mdju, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile on mérgitud vastavad
kasutuspiirangud.

Saagikus ei tohi koristamisel fiitotoksilise moju tottu vdheneda rohkem
kui taimekaitsevahendi kasutamata jatmisel, vélja arvatud juhul, kui
konealune vahenemine kompenseeritakse muu kasuga, niiteks toodeldud
taimede vOi taimsete saaduste kvaliteedi paranemisega.

Valmistisel ei tohi olla lubamatut kahjulikku moju t6odeldud taimede
voi taimsete saaduste kvaliteedile, vilja arvatud kahjulik moju tootle-
misel, kui kavandatud etiketile on mérgitud, et valmistist ei tohi kasutada
tootlemiseks ettendhtud pdllukultuuride puhul.

Paljundamiseks kasutatavatele to6deldud taimedele voi taimsetele toode-
tele ei tohi olla lubamatut kahjulikku mdju, niiteks seoses elujoulisuse,
idanevuse, vorsumise, juurdumise ja kasvujouga, vilja arvatud juhul, kui
kavandatud etiketile mérgitakse, et valmistist ei tohi kasutada paljunda-
miseks kasutatavate taimede voi taimsete toodete puhul.

Jérelkultuuridele ei tohi olla lubamatut mdoju, vélja arvatud juhul, kui
kavandatud etiketile margitakse, et teatavaid taimekultuure, millele voib
modju avalduda, ei tohi kasvatada pérast toddeldud kultuuri.

Léheduses kasvavatele taimekultuuridele ei tohi olla lubamatut mdju,
vélja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile mérgitakse, et valmistist
ei tohi kasutada juhul, kui ldheduses kasvavad teatavad tundlikud taime-
kultuurid.

Kui etiketile on maérgitud nduded valmistise kasutamiseks koos muude
taimekaitsevahendite vOi abiainetega, niiteks paagisegu kujul, peab segu
vastama punktides 2.2.1 — 2.2.6 osutatud pohimdtetele.
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2.2.8.

2.3.

2.4.
2.4.1.

24.1.1.

2.4.1.2.

2.4.1.3.

Manustamisvahendite puhastamise kavandatud juhised peavad olema
praktilised ja tShusad, et neid saaks kergesti kohaldada, et tagada voima-
likku hilisemat kahju pohjustavate taimekaitsevahendi jadkide eemalda-
mine.

Moju torje objektiks olevatele selgroogsetele loomadele

Selgroogsete loomade korvaldamiseks ettendhtud taimekaitsevahendi
jaoks antakse luba iiksnes siis, kui:

— surm ja teadvuse kaotus saabuvad iihel ajal voi

— surm saabub kohe voi

— elutalitlus kahaneb jérk-jargult, seejuures ei tdheldata ilmse kanna-
tuse marke.

Repellentide puhul tuleb kavandatud toime saavutada ilma sihtloomadele
asjatuid kannatusi ja valu pShjustamata.

Moju inimeste voi loomade tervisele

Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste vd3i
loomade tervisele

Luba ei anta, kui kditleja kokkupuute ulatus taimekaitsevahendi kasitle-
misel ja kasutamisel kavandatud kasutustingimustes, sealhulgas annuse
suurus ja kasutusviis, iletab ainega kokkupuutumise vastuvoetava
ulatuse (AOEL).

Lisaks sellele peavad loa andmise tingimused vastama taimekaitseva-
hendi toimeaine ja/vdi toksikoloogiliselt olulise (oluliste) tihendi(te) piir-
normile, mis on kehtestatud vastavalt ndukogu direktiivile 98/24/EU (1)
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2004/37/EU (2).

Kui kavandatud kasutustingimustes noutakse kaitseriietuse ja -vahendite
kasutamist, antakse luba tliksnes siis, kui kdnealune riietus voi vahendid
on tohusad ja vastavad asjakohastele ELi sitetele ning on kasutajale
kittesaadavad, ja kui neid on voimalik kasutada taimekaitsevahendi
kasutustingimustes, vottes arvesse eelkdige kliimatingimusi.

Nende taimekaitsevahendite suhtes, mis oma eriliste omaduste, véarka-
sitluse vOi -kasutuse tottu vdivad kujutada endast suurt ohtu, tuleb
kehtestada eripiirangud, eelkdige piirangud pakendi suurusele, valmistise
tiitibile, turustamisele, kasutamistingimustele v&i kasutusviisile.

Taimekaitsevahendite jaoks, mida liigitatakse jargmiselt, voib kasutusloa
anda iiksnes kutsetoos kasutamiseks:

i) dgeda miirgisuse 1. ja 2. kategooria igal viisil organismi sattumisel,
eeldusel, et toote hinnanguline dge suukaudne miirgisus ei ileta
25 mg/kg kehamassi kohta ning toote hinnanguline dge miirgisus
tolmu, udupiiskade voi suitsu sissehingamisel ei iileta 0,25 mg/1/4 h;

ii) sihtelundi suhtes &geda mirgisuse 1. kategooria ihekordsel
suukaudsel kokkupuutel, eeldusel, et toote klassifitseerimine tuleneb
selliste klassifitseeritud ainete leidumisest, millel ei ole letaalset
miirgist toimet suunisvéirtustel alla 25 mg/kg kehamassi kohta;

() EUT L 131, 5.5.1998, Ik 11.

(® ELT L 158, 30.4.2004, 1k 50.
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24.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

iii) sihtelundi suhtes dgeda miirgisuse 1. kategooria iithekordsel naha-
kaudsel kokkupuutel, eeldusel, et toote klassifitseerimine tuleneb
selliste klassifitseeritud ainete leidumisest, millel ei ole letaalset
miirgist toimet suunisvéirtustel alla 50 mg/kg kehamassi kohta;

iv) sihtelundi suhtes dgeda miirgisuse 1. kategooria gaasi v0i auru sisse-
hingamisel tihekordsel kokkupuutel, eeldusel, et toote klassifitseeri-
mine tuleneb selliste klassifitseeritud ainete leidumisest, millel ei ole
letaalset miirgist toimet suunisvédértustel alla 0,5 mg/l/4 h kohta;

v) sihtelundi suhtes dgeda miirgisuse 1. kategooria gaasi, udupiiskade
voi auru sissehingamisel tihekordsel kokkupuutel, eeldusel, et toote
klassifitseerimine tuleneb selliste klassifitseeritud ainete leidumisest,
millel ei ole letaalset miirgist toimet suunisvairtustel alla 0,25 mg/1/4
h kohta.

Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatusabindud
peavad olema sellised, et korvalseisjate voi kéitlejate kokkupuude taime-
kaitsevahendiga pérast selle manustamist ei iiletaks taimekaitsevahendi
toimeaine vOi toksikoloogiliselt olulise iihendi vd&i iihendite puhul
kehtestatud kokkupuutumise vastuvdetavat ulatust (AOEL) ega kdne-
aluste tihendite suhtes punktis 2.4.1.1 osutatud ELi digusaktide kohaselt
kehtestatud piirnorme.

Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatusabindud
tuleb kehtestada nii, et ei tekiks kahjulikku mdju loomadele.

AOELI véirtuste ja piirnormide jargimiseks kehtestatavad ooteajad ja
taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatusabindud peavad
olema realistlikud; vajaduse korral tuleb ette nédha erilised ettevaatusabi-
ndud.

Jddkidest tulenev moju inimeste vdoi loomade tervi-
sele

Loaga tuleb tagada, et tekkivad jaagid kajastaksid heale pdllumajandus-
tavale vastava piisava kontrolli saavutamiseks vajalikke taimekaitseva-
hendi miinimumkoguseid, mida kasutatakse sellisel viisil (k.a koristu-
seelsed ajavahemikud, keeluajad voi ladustamisajad), et jaagid oleksid
vastavalt kas saagikoristamise vOi tapmise ajal vdi pérast ladustamist
minimaalsed.

Kui uued olud, milles taimekaitsevahendit kasutama hakatakse, ei vasta
nendele tingimustele, mille kohta on eelnevalt jédkide piirnorm kehtes-
tatud, annavad liikmesriigid taimekaitsevahendi jaoks loa iiksnes juhul,
kui taotleja suudab esitada tdendid selle kohta, et konealuse taimekait-
sevahendi soovitatud kasutusviis ei pohjusta Euroopa Parlamendi ja
ndukogu misruses (EU) nr 396/2005 (1) sitestatud jidkide piirnormi
iiletamist.

Kui ithenduse jddkide piirnorm on olemas, annavad liikmesriigid taime-
kaitsevahendi jaoks loa iiksnes juhul, kui taotleja suudab esitada tdendid
selle kohta, et konealuse taimekaitsevahendi soovitatud kasutusviis ei
pohjusta konealuse jédkide piirnormi Uletamist, voi kui maéédrusega
(EU) nr 396/2005 on kehtestatud uus jédkide piirnorm.

Punktis 2.4.2.2 osutatud juhtudel peab iga loa taotlusega kaasas olema
riskianaliiiis, milles vOetakse arvesse halvimat vdimalikku tarbija kokku-
puute juhtu asjaomases litkmesriigis hea pollumajandustava alusel.

Vottes arvesse koiki registreeritud kasutusviise, ei tohi kavandatud kasu-
tusviisi jaoks luba anda juhul, kui toidu kaudu kokkupuutumise parim
voimalik hinnang iiletab aktsepteeritavat paevadoosi.

(") ELT L 70, 16.3.2005, 1k 1.
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2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

Kui tootlemise kiigus jadkide laad muutub, voib osutuda vajalikuks teha
eraldi riskianaliiiis punktiga 2.4.2.4 ettendhtud tingimustel.

Kui toddeldud taimed voi taimsed saadused on ette ndhtud loomade
so0tmiseks, ei tohi tekkivad jadgid mdjuda kahjulikult loomade tervisele.

Moju keskkonnale
Sdilimine ja levik keskkonnas

Luba ei anta, kui pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasu-
tustingimustes kehtivad toimeaine ning toksikoloogilisest, dkotoksiko-
loogilisest ja keskkonna seisukohast oluliste metaboliitide ja lagunemis-
voi reaktsioonisaaduste kohta jirgmised vdited:

— vilikatsel sdilivad nad mullas iile aasta (s.0 DTgg > 1 aasta ja DTs,
> 3 kuud), voi

— laborikatsel moodustuvad neist 100 pdeva jooksul mitte-ekstraheeri-
tavad jadgid koguses, mis iiletab 70 % algsest annusest ning neist
mineraalistub vihem kui 5 %,

vélja arvatud juhul, kui punktidega 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 ja 2.5.2
ettendhtud asjakohaste nduete kohaselt on teaduslikult tdestatud, et vali-
tingimustes ei toimu mullas sellist akumulatsiooni, et jarelkultuurides
ilmneksid lubamatud jadgid ja/vdi et jarelkultuuridel avalduks lubamatu
fiitotoksiline moju ja/vai et ilmneks ebasoodne mdju keskkonnale.

Luba ei anta, kui toimeaine vo0i asjaomaste metaboliitide ning lagunemis-
vOi reaktsioonisaaduste kontsentratsioon pdhjavees voib taimekaitseva-
hendi kasutamisel kavandatud kasutustingimustes {iiletada eeldatavalt
jérgmiste piirnormide alammaéérasid:

i) maksimaalne lubatav kontsentratsioon, mis on sitestatud ndoukogu
direktiivis 98/83/EU, (') voi

ii) maksimaalne kontsentratsioon, mis on asjakohaste andmete,
eelkdige toksikoloogiliste andmete alusel sétestatud toimeaine
heakskiitmisel vastavalt magrusele (EU) nr 1107/2009, voi kui k&-
nealust kontsentratsiooni ei ole sétestatud, siis kontsentratsioon, mis
vastab tihele kiimnendikule aktsepteeritavast paevadoosist, mis on
siitestatud vastavalt méadrusele (EU) nr 1107/2009,

kui ei ole teaduslikult tdestatud, et asjakohastes vélitingimustes ei iiletata
madalamat kontsentratsiooni.

Luba ei anta juhul, kui toimeaine vOi asjaomaste metaboliitide ning
lagunemis- voi reaktsioonisaaduste kontsentratsioon pinnavees parast
taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes:

— diletab juhul, kui kavandatud kasutusalas olev voi sealt périt pinna-
vesi on ette ndhtud joogivee votmiseks, kontsentratsioone, mille
iiletamisel ei ole tagatud kooskodla Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiivis 2000/60/EU (?) joogivee kohta sitestatud kvaliteedindue-
tega, voi

— omab muudele liikidele peale sihtliikide, sealhulgas loomadele luba-
matut moju lahtudes punktis 2.5.2 sitestatud nduetest.

Taimekaitsevahendi kavandatud kasutusjuhised, samuti manustamisva-
hendite puhastamise meetodid, peavad olema sellised, et pinnavee juhus-
liku saastumise tdendosus oleks minimaalne.

(1) Noukogu 3. novembri 1998. aasta direktiiv 98/83/EU olmevee kvaliteedi kohta
(E_QT L 330, 5.12.1998, 1k 32).
(®» EUT L 327, 22.12.2000, 1k 1.
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.5.2.3.

25.24.

2.5.2.5.

Luba ei anta, kui toimeaine lenduva osa kontsentratsioon kavandatud
kasutustingimustes {letab kas AOELi voi punktis 2.4.1 osutatud kéitle-
jate, korvalseisjate vdi tootajate jaoks kehtestatud piirnorme.

Mdju muudele liikidele peale sihtliikide

Kui on kokkupuuteoht lindude ja muude maismaaselgroogsetega, kes ei
ole sihtloomad, ei anta luba juhul, kui:

— é&geda ja pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe lindude ja
maismaaselgroogsete puhul, kes ei ole sihtloomad, on LDs, alusel
viiksem kui 10 voi pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe
on vdiksem kui 5, vélja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliitisi
pohjal on selgelt ndidatud, et pérast taimekaitsevahendi kasutamist
kavandatud kasutustingimustes lubamatut moju vélitingimustes ei
ilmne;

— biokontsentratsiooni tegur (BCF, rasvkoe puhul) on suurem kui 1,
vélja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi pdhjal on selgelt
néidatud, et parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasu-
tustingimustes otsest ega kaudset lubamatut mdju valitingimustes ei
ilmne.

Kui on veeorganismidega kokkupuute oht, ei anta luba juhul, kui:

— miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe kalade ja Daphnia puhul on
viiksem kui 100 dgeda kokkupuute korral ja véiksem kui 10 pikaa-
jalise kokkupuute korral, voi

— vetikate kasvu inhibitsiooni ja kokkupuute ulatuse suhe on viiksem
kui 10 voi

— maksimaalne biokontsentratsiooni tegur (BCF) on téielikult biolagu-
nevaid toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite puhul suurem
kui 1 000 voi osaliselt biolagunevaid toimeaineid sisaldavate taime-
kaitsevahendite puhul suurem kui 100,

vélja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt
ndidatud, et pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustin-
gimustes otsest ega kaudset lubamatut mdju kokkupuutunud liikide
(réovloomad) elujoulisusele valitingimustes ei ilmne.

Kui on oht kokkupuuteks meemesilastega, ei anta luba juhul, kui mesi-
laste suukaudse voi kontaktse kokkupuute ohutegurite suhe on iile 50,
vélja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt
ndidatud, et pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustin-
gimustes otsest ega kaudset lubamatut mdju meemesilaste vastsetele,
meemesilaste kditumisele ega mesilasperede séilimisele vilitingimustes
ei ilmne.

Kui on kokkupuuteoht muude inimestele kasulike liilijalgsetega (v.a
meemesilased), ei anta luba juhul, kui maksimaalse kavandatud manus-
tamiskogusega 1dbi viidud letaalse voi subletaalse laborikatse kdigus
avaldub moju rohkem kui 30 % katseorganismide puhul, vélja arvatud
juhul, kui asjakohase riskianaliitisi alusel on selgelt ndidatud, et pérast
taimekaitsevahendi manustamist kavandatud kasutustingimustes luba-
matut moju konealustele organismidele vilitingimustes ei ilmne. Selek-
tiivsuse vaiteid ja integreeritud kahjuritdrje siisteemides kasutamise ette-
panekuid tuleb pohjendada asjakohaste andmetega.

Kui on vihmaussidega kokkupuute oht, ei anta luba juhul, kui dgeda
miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe vihmausside puhul on vidiksem
kui 10 voi pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe on vdiksem
kui 5, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt
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néidatud, et pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustin-
gimustes vihmausside populatsioonid vilitingimustes ohtu ei satu.

2.5.2.6. Kui on oht kokkupuuteks mulla mikroorganismidega, mis ei ole sihtor-
ganismid, ei anta luba juhul, kui laboratoorsete uuringute kdigus aval-
dunud moju ldmmastiku ja stisihappegaasi mineraalistumisprotsessidele
on suurem kui 25 % pérast 100 péeva, vilja arvatud juhul, kui asjako-
hase riskianaliilisi alusel on vddramatult selgelt ndidatud, et pérast taime-
kaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes lubamatut mdju
mikrobioloogilistele protsessidele vélitingimustes ei ilmne, vottes arvesse
mikroorganismide paljunemisvoimet.

2.6. Analiitisimeetodid

Kavandatud meetodid peavad kajastama ajakohast tehnilist taset. Selleks
et registreerimisjdrgse kontrolli ja seire eesmargil kavandatud analiiiisi-
meetodid oleksid kehtivad, peavad olema tdidetud jéargmised nduded:

2.6.1.  valmistise analiiiisi puhul:

peab meetod voimaldama toimeaine(te) ja vajaduse korral toksikoloogi-
liselt, dkotoksikoloogiliselt vdi keskkonnale oluliste lisandite ja abiainete
avastamist ja madramist;

2.6.2. jaakide analiiiisi puhul:

i) peab meetod vdimaldama toksikoloogiliselt, &kotoksikoloogiliselt
voi keskkonnale oluliste jddkide médramist ja kinnitamist;

ii) keskmine saagis peaks olema vahemikus 70 % kuni 110 % suhtelise
standardhdlbega 20 %;

iii) korduvus toidus sisalduvate jadkide puhul peab olema jérgmistest
védrtustest viksem:

Jaakide piirnorm Vahe Vahe
mg/kg mg/kg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25

1 0,125 12,5

> 1 12,5

Vahepealsed viirtused leitakse tdislogaritmgraafikult interpoleeri-

mise teel;
iv) korratavus toidus sisalduvate jadkide puhul peab olema jérgmistest
védrtustest vaiksem:
Jaakide piirnorm Vahe Vahe
mg/kg mg/kg %
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25
Vahepealsed viirtused leitakse tdislogaritmgraafikult interpoleeri-
mise teel;
v) toddeldud taimedes, taimsetes saadustes, toidus, soodas voi loom-

setes saadustes sisalduvate jadkide analiitisi puhul, vélja arvatud
juhul, kui jadkide piirnormiks voi kavandatud jadkide piirnormiks
on méadramispiir, peab kavandatud meetodite tundlikkus vastama
jargmistele nouetele:



02011R0546 — ET — 24.05.2018 — 001.001 — 28

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Maédramispiir vastavalt kavandatud ajutisele voi ELi jédkide piirnor-

mile:
Jadkide piirnorm Midramispiir
(mg/kg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 — 0,02
< 0,05 Jadkide piirnorm x 0,5

Fiitisikalised ja keemilised omadused

Asjaomase FAO spetsifikatsiooni olemasolu korral tuleb seda jargida.

Asjaomase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral peavad toote fiiiisi-
kalised ja keemilised omadused vastama jargmistele nouetele.

a) Keemilised omadused:

Kolblikkusajal ei tohi taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine véide-
tava ja tegeliku sisalduse erinevus olla suurem jérgmistest véartustest:

Naidatud sisaldus (g/kg voi g/l)

temperatuuril 20 °C Lubatud hilve

Kuni 25 + 15 % homogeensest
valmistisest
+ 25 % mittechomogeensest
valmistisest

tile 25 ja kuni 100 + 10 %

iile 100 ja kuni 250 +6 %

iile 250 ja kuni 500 +5%

rohkem kui 500 + 25 g/kg voi + 25 g/l

b) Fiilisikalised omadused:

Taimekaitsevahend peab vastama fiilisikalistele kriteeriumidele (k.a
piisivus ladustamisel), mis on asjaomase valmistise tiitibi puhul sétes-
tatud véljaandes ,,Manual on the development and use of FAO and
WHO specifications for plant protection products”.

Kui etiketile on maérgitud nduded voi soovitused taimekaitsevahendi
kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite v3i abiainetega, niiteks
paagisegu kujul, ja/vdi kui etiketile on mérgitud selgitused valmistise
sobivuse kohta muude taimekaitsevahenditega, nditeks paagisegu kujul,
peavad need tooted vOi abiained olema paagisegus fiilisikaliselt ja
keemiliselt kokkusobivad.

11 0S4

Mikroorganisme sisaldavate taimekaitsevahendite hindamise ja nende jaoks

lubade andmise iihtsed péhimétted

SISUKORD

A.

B.

SISSEJUHATUS

HINDAMINE
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.2.1.

222,

2.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

2.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Uldpdhimatted

Eripohimdtted

Maératlus

Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi maératlus
Taimekaitsevahendi méératlus

Bioloogilised, fiilisikalised, keemilised ja tehnilised omadused
Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi bioloogilised omadused
Taimekaitsevahendi fiitisikalised, keemilised ja tehnilised omadused
Lisateave

Taimekaitsevahendis mikroorganismi tootmise kvaliteedikontroll
Taimekaitsevahendi kvaliteedikontroll

Tdhusus

Maératlemise, avastamise ja sisalduse méaramise meetodid
Taimekaitsevahendi analiiiisimeetodid

Analiiisimeetodid jadkide madramiseks

Moju inimeste ja loomade tervisele

Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste voi loomade tervisele
Jaakidest tulenev moju inimeste voi loomade tervisele

Séilimine ja kditumine keskkonnas

Moju mittesihtorganismidele ja nendega kokkupuude

Jéreldused ja ettepanekud

OTSUSTE VASTUVOTMINE

Uldpdhimatted

Eripohimdtted

Maédratlus

Bioloogilised ja tehnilised omadused

Lisateave

Tdhusus

Maératlemise, avastamise ja sisalduse méaramise meetodid

Moju inimeste ja loomade tervisele
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2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste voi loomade tervisele

Jadkidest tulenev mdju inimeste vdi loomade tervisele

Séilimine ja kiditumine keskkonnas

Moju mittesihtorganismidele

SISSEJUHATUS

II lisas véljatootatud pShimotete eesmérk on tagada, et litkmesriigid
seoses taimekaitsevahendite heakskiitmiseks tehtavate hindamiste ja
otsustega, kui konealused taimekaitsevahendid on mikroobsed, raken-
daksid méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dike 1 punkti e ndudeid
koos artikli 4 16ike 3 ja artikli 29 1dike 1 punkti f, g ja h nduetega
inimeste ja loomade tervise ning keskkonna korgetasemelist kaitset
silmas pidades.

Taotluste hindamisel ja lubade andmisel toimivad liikmesriigid jargmi-
selt:

a) — tagavad, et esitatud mikroobsete taimekaitsevahendite toimik
vastab komisjoni médruse (EL) nr 545/2011 lisa B osas esitatud
nduetele hiljemalt otsuse tegemiseks vajaliku hindamise 10peta-
misel, ilma et see piiraks kohasel juhul miiruse (EU) nr
1107/2009 artiklite 33, 34 ja 59 sitete kohaldamist,

— tagavad, et esitatud andmete hulk, kvaliteet, jarjepidevus ja usal-
dusvédrsus on vastuvoetavad ning toimiku nduetekohaseks hinda-
miseks piisavad,

— hindavad vajaduse korral taotleja pdhjendusi selle kohta, miks ta
ei ole teatavaid andmeid esitanud;

b) votavad arvesse komisjoni médruse (EL) nr 544/2011 lisa B osas
esitatud andmeid taimekaitsevahendi toimeaine kohta, mis on esitatud
asjaomase mikroobse toimeaine (sealhulgas viiruse) heakskiitmiseks
kooskdlas méirusega (EU) nr 1107/2009, ning konealuste andmete
hindamise tulemusi, ilma et see piiraks kohasel juhul méiruse (EU)
nr 1107/2009 artikli 33 13ike 3, artikli 34 ja artikli 59 sitete kohal-
damist;

votavad arvesse muud mdistlikul viisil kdttesaadavat asjakohast tehni-
list ja teaduslikku teavet taimekaitsevahendi tohususe voi taimekait-
sevahendi, selle koostisosade vOi metaboliitide/toksiinide voimaliku
kahjuliku mdju kohta.

C

~

Kui hindamise tdpsemates pShimotetes osutatakse médaruse (EL) nr
544/2011 lisa B osas esitatud andmetele, tolgendatakse neid punkti 2
alapunktis b osutatud andmetena.

Kui esitatud andmed ja teave on iihe kavandatud kasutusviisi puhul
hindamise 1dpuleviimiseks piisavad, tuleb taotlusi hinnata ja teha otsus
konealuse kavandatud kasutusviisi kohta.

Arvestades esitatud pohjendusi ja toetudes hilisematele selgitustele,
liikkavad liikmesriigid tagasi loataotlused, mille puhul on andmed nii
puudulikud, et tihegi kavandatud kasutusviisi osas ei ole vdimalik hinda-
mist 18pule viia ega usaldusvéirset otsust teha.
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10.

Hindamisel ja otsuse tegemisel teevad liikmesriigid koostodd taotleja-
tega, et lahendada kiiresti vdimalikud toimikuga seotud kiisimused voi
teha varakult kindlaks toimiku nduetekohaseks hindamiseks vajalikud
lisauuringud vOi muuta taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi
vOi muuta taimekaitsevahendi laadi vOi koostist, et tagada tdielik
vastavus kiesoleva lisa vdi direktiivi (EU) nr 1107/2009 nduetele.

Liikmesriigid teevad pdhjendatud otsuse tavaliselt 12 kuu jooksul alates
tehniliselt tdieliku toimiku saamisest. Tehniliselt tdielik toimik on toimik,
mis vastab kdikidele médruse (EL) nr 545/2011 lisa B osas sétestatud
nduetele.

Liikmesriikide pddevate asutuste otsused, mis on langetatud hindamise ja
otsuse tegemise kdigus, peavad pdhinema teaduslikel pdhimdtetel, mis
on eelistatult tunnustatud rahvusvahelisel tasandil, ning eksperdi antud
nduannetel.

Mikroobne taimekaitsevahend voib sisaldada elujoulisi ja mitteelujoulisi
mikroorganisme (kaasa arvatud viiruseid) ja abiaineid. Samuti v3ib see
sisaldada kasvamise ajal toodetud asjaomaseid metaboliite/toksiine,
kasvukeskkonna jéddke ning (mikroobseid) saasteaineid. Hinnata tuleb
neid koiki: mikroorganisme, asjaomaseid metaboliite/toksiine ja taime-
kaitsevahendit koos jédke sisaldava kasvukeskkonna ja (mikroobsete)
saasteainetega.

Liikmesriigid peavad arvestama juhendeid, millele on osutatud alalises
toiduahela ja loomatervishoiu komitees (SCFCAH).

Geneetiliselt muundatud mikroorganismide puhul tuleb arvesse votta
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/18/EU (!). Nimetatud
direktiivi raames ldpuleviidud hindamine tuleb esitada ja seda tuleb
arvesse votta.

Mikrobioloogiliste mdistete méiratlused ja selgitused

Antibioos: kahe voi enama liigi vaheline suhe, mille puhul iihte liiki
aktiivselt kahjustatakse (nagu nditeks kahjustavate liikide toodetud
toksiinidega).

Antigeen: mis tahes aine, mis kutsub asjaomaste rakkudega kokkupuutel
esile tundlikkuse ja/vdi immuuntundlikkuse pérast peiteacga (monest
paevast néddalateni), ning mis reageerib demonstreeritaval viisil tundli-
kustatud subjekti antikehade ja/vdi immuunsete rakkudega in vivo voi in
vitro.

Antimikroobne aine voi antimikroobne toimeaine: looduslikult esinev
poolsiinteetiline voi siinteetiline aine, millel on antimikroobne toime
(tapab mikroorganisme voi pérsib nende kasvu).

Antimikroobsed ained holmavad:

— antibiootikume, aineid, mida toodavad mikroorganismid vOi mis
périneb mikroorganismidest, ja

— antikoktsiide, aineid, mis toimib koktsiidide — ainuraksete parasii-
tide — vastu.

CFU: kolooniat moodustav iiksus, iiks voi mitu rakku, mis kasvavad
tiheks ndhtavaks kolooniaks.

Kolonisatsioon: mikroorganismi kiire levik ja vastupidavus keskkonnas,
nagu nditeks vilistel kehapindadel (nahk) voi seesmistel kehapindadel
(seedekulgla, kopsud). Kolonisatsiooniga on tegemist siis, kui mikroor-
ganism piisib organis eeldatavast ajavahemikust pikemat aega. Mikro-
organismide populatsioon voib kahaneda, kuigi aeglasemalt kui tavatin-
gimustes, olla piisiv vdi kasvav. Kolonisatsioon voib olla seotud nii

() EUT L 106, 17.42001, Ik 1.
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kahjutute ja talitluslike mikroorganismide kui ka patogeensete mikroor-
ganismidega. Mdiste ei anna teavet voimaliku mdju kohta.

Okoloogiline niss: ainulaadne, teatud liigi hdivatud koht keskkonnas,
mida mérgatakse tegelikult hdivatud ruumi ning ithenduse voi Okosiis-
teemisiseselt tdidetava funktsiooni jargi.

Peremeesorganism: loom (voi inimene) voi taim, kes annab ,ulualust”
teisele organismile voi toidab teist organismi (parasiiti).

Peremeesorganismide spetsiifika: valik erinevaid peremeesliike, mida
mikrobioloogiline liik vi tiivi saab koloniseerida. Peremeesorganismis-
petsiifiline mikroorganism koloniseerib iihe voi iiksnes viikese arvu
peremeesliike voi avaldab kdrvalmdju ihele voi liksnes viikesele arvule
peremeesliikidele. Mitte-peremeesorganismispetsiifiline mikroorganism
voib koloniseerida paljusid peremeesliike voi avaldada kdrvalmdju palju-
dele peremeesliikidele.

Nakkus: patogeense mikroorganismi introduktsioon voi sisenemine
vastuvotlikku peremeesorganismi, pohjustades vOi mitte pdhjustades
patoloogilist mdju voi haigust. Organism peab sisenema peremeesorga-
nismi, tavaliselt selle rakkudesse, ning peab suutma paljuneda, et
moodustada uusi nakkuslikke tiksusi. Pelgalt patogeeni allaneelamine
ei tdhenda nakatumist.

Nakkuslik: vdimeline nakkust edasi andma.

Nakkavus: mikroorganismi omadus, mis vdimaldab sellel vastuvotlikku
peremeesorganismi nakatada.

Invasioon: mikroorganismi sisenemine peremeesorganismi (nditeks inte-
gumendist, soole epiteelrakkudest labitungimine jne). ,,Primaarne inva-
siivsus” on patogeensete mikroorganismide omadus.

Paljunemine: mikroorganismi voime nakkuse ajal paljuneda ja arvuliselt
kasvada.

Miikotoksiin: seene toksiin.

Mitteelujouline mikroorganism: mikroorganism, kes ei ole vdimeline
paljunema ega geneetilist materjali edasi andma.

Mitteelujouline jaak: jadk, mis ei ole vdimeline paljunemiseks ega
geneetilise materjali edasiandmiseks.

Patogeensus: mikroorganismi tdvestamisvoime ja/voi vdime kahjustada
peremeesorganismi. Paljud patogeenid tekitavad haigusi i) toksilisuse ja
invasiivsuse vOi 1ii) toksilisuse ja koloniseerimisvdime koosmdjul.
Moned invasiivsed patogeenid pdhjustavad aga haigusi, mis tulenevad
peremeesorganismi kaitsesiisteemi anormaalsest reaktsioonist.

Stimbioos: teatud vastastikune mdju organismide vahel, kus iks orga-
nism elab ldhedases tihenduses teisega ning mis on mdlemale organis-
mile kasulik.

Elujouline mikroorganism: mikroorganism, mis on vdimeline paljunema
vOi geneetilist materjali edasi andma.

Elujouline jadk: paljunemiseks voi geneetilise materjali edasiandmiseks
voimeline jadk.

Viroid: nakkusetekitajate klassi kuuluv mis tahes nakkusetekitaja, mis
koosneb viikesest RNA ahelast, mis ei ole seotud iihegi valguga. RNA
ei kodeeri valke ja seda ei transleerita; seda replitseerivad peremeesraku
enstiimid. Teadaolevalt pohjustavad viroidid mitmeid taimehaigusi.
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1.1.

Virulentsus: mikroorganismi tdvestamisvoime, mida iseloomustab teki-
tatud haiguse raskusaste. Teatud patogeensusastme pohjustamiseks vaja-
liku annuse suurus (inokulaadi suurus). Seda mdddetakse katses kesk-
mise surmava doosi (LDsg) voi keskmise nakkusliku doosiga (IDso).

HINDAMINE

Hindamise eesmirgiks on kindlaks teha ja hinnata teaduslikul alusel —
kuni joutakse edasiste kogemusteni pretsedentide pohjal — mikrobioloo-
gilise taimekaitsevahendi kasutusviisi voimalikke kahjulikke mojusid
inimeste ja loomade tervisele ning keskkonnale. Hindamine tuleb teha
ka selleks, et madrata vajadust riskiohjeldamise meetmete jérele ning
teha kindlaks ja soovitada sobivaid meetmeid.

Tulenevalt mikroorganismide paljunemisvdimest on taimekaitsevahendi-
tena kasutatavate kemikaalide ja mikroorganismide vahel selge erinevus.
Tekkivad ohud ei ole tingimata sama laadi kui need, mis kaasnevad
kemikaalide kasutamisega, eriti seoses mikroorganismide vdoimega erine-
vates keskkondades siilida ja paljuneda. Mikroorganismide hulka kuulub
palju organisme, kellel on koigil oma ainulaadsed omadused. Neid
mikroorganismide erinevusi tuleb hindamisel arvestada.

Taimekaitsevahendis sisalduv mikroorganism peaks ideaalis toimima kui
rakuvabrik, mis t66tab otse kohal, kus sihtorganism kahjulikku toimet
avaldab. Seega on toimeviisist arusaamine olulise tdhtsusega samm
hindamisprotsessis.

Mikroorganismid voivad toota hulga erinevaid metaboliite (nditeks
bakteriaalseid toksiine v0i miikotoksiine), millest paljudel vdib olla
toksikoloogiline tahtsus ja millest iiks vdi enam vdivad osaleda taime-
kaitsevahendi toimeviisis. Asjaomaste metaboliitide iseloomustamist ja
médramist tuleb hinnata ning tihelepanu tuleb poorata selliste metabo-
liitide toksilisusele. Teavet metaboliitide tekke ja/voi asjakohasuse kohta
saab:

a) mirgisuse uuringutest;

b) mikroorganismi bioloogilistest omadustest;

c) suhetest teadaolevate taime-, looma- voi inimpatogeenidega;

d) toimeviisist;

e) analiiiisimeetoditest.

Konealuse teabe pdhjal voib metaboliite pidada asjaomaseks. Seetdttu
tuleb hinnata vdimalikku kokkupuudet selliste metaboliitidega, et otsus-
tada nende asjakohasuse iile.

Uldpohimatted

Arvestades kaasaegseid teaduslik-tehnilisi teadmisi, hindavad liitkmes-
riigid teavet, mis on esitatud vastavalt maédruse (EL) nr 544/2011 lisa
B osa nduetele ning madruse (EL) nr 545/2011 lisa B osa nouetele ning
eelkodige:

a) teevad kindlaks ilmnevad riskid, annavad hinnangu nende tahtsusele
ning hindavad tdenéolisi ohte inimestele, loomadele ja keskkonnale
ning

b) hindavad taimekaitsevahendi toimet selle tShususe ning fiitotoksili-
suse/-patogeensuse pohjal iga kasutusviisi puhul, mille jaoks luba
taotletakse.
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1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Nende katsete kvaliteeti/meetodeid, mille kohta ei ole standardseid
katsemeetodeid, tuleb hinnata ning anda hinnang jirgmiste kirjeldatud
meetodite kohta (nende olemasolu korral):

asjakohasus, esinduslikkus, tundlikkus, spetsiifilisus, korratavus, labori-
tevaheline kinnitus, ennustatavus.

Hindamistulemuste tdlgendamisel arvestavad litkmesriigid hindamise
jooksul saadud teabes olla voivate ebaselgete iiksikasjadega, et vdhen-
dada miinimumini kahjuliku moju avastamata jédtmise voi selle tdhtsuse
alahindamise vOimalust. Otsuse tegemise protsess vaadatakse ldbi, et
teha kindlaks andmetes kriitilised kohad voi punktid, mille puhul v&ib
ebamidrasus pdhjustada ohtude viira klassifitseerimise.

Esimene hindamine peab pdhinema parimatel olemasolevatel andmetel
voi prognoosidel, mis kajastavad taimekaitsevahendi realistlikke kasu-
tustingimusi. Esimesele hindamisele peab jargnema kordushindamine,
mille puhul tuleb votta arvesse otsustavate andmete vdimalikku ebasel-
gust ja tdendoliste kasutustingimuste hulka, millest tuleneb realistlikult
halvim voimalik olukord, et teha kindlaks, kas esialgne hindamine vois
olla oluliselt erinev.

Liikmesriigid hindavad iga mikroobset taimekaitsevahendit, mille kohta
vastavas litkmesriigis on esitatud loataotlus — arvesse saab votta mikro-
organismi hindamist puudutavat teavet. Liikmesriigid peavad arvestama
asjaolu, et koik lisatud abiained vodivad mojutada taimekaitsevahendi
omadusi vorreldes mikroorganismiga.

Taotluste hindamisel ja lubade andmisel votavad liikmesriigid arvesse
taimekaitsevahendi kavandatud praktilisi kasutustingimusi ning eriti selle
kasutuse eesmérki, kasutuskogust, viisi, sagedust ja aega ning taimekait-
sevahendi laadi ja koostist. Vdimalusel votavad litkmesriigid arvesse ka
integreeritud kahjuritdrje pohimdtteid.

Hindamisel votavad litkmesriigid arvesse kasutuspiirkondade pdlluma-
janduslikke, taimetervishoiu- voi keskkonnatingimusi (kaasa arvatud
klimaatilisi tingimusi).

Kui 2. jao eripdhimdtetega nidhakse ette arvutusmudelite kasutamine
taimekaitsevahendite hindamisel, siis:

a) selliste mudelitega hinnatakse koiki asjakohaseid protsesse parimal
voimalikul viisil, arvestades realistlikke néditajaid ja eeldusi;

b) mudelid esitatakse punktis 1.3 osutatud hindamiseks;

¢) mudelid peavad olema usaldusvéirselt kinnitatud mootmistega, mis
on tehtud mudeli kasutamise seisukohast realistlikes tingimustes;

d) mudelid peavad vastama kasutuspiirkonna tingimustele;

e) mudelite toetuseks tuleb esitada andmed, milles nédidatakse, kuidas
mudeliga antud hinnangulisi vdértusi arvutatakse, ning anda selgi-
tused kdikide mudeli sisendite kohta ja selle kohta, kuidas need on
saadud.

Maéidruse (EL) nr 544/2011 lisa B osas sitestatud andmenduetes ning
madruse (EL) nr 545/2011 lisa B osas sdtestatud andmenduetes on
juhised, millal ja kuidas tuleks esitada teatavat teavet ning millised
menetlusi tuleb jargida toimiku koostamisel ja selle hindamisel. Nendest
juhistest tuleb kinni pidada.
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2.1.
2.1.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

Eripohimétted

Ilma et see piiraks 1. jaos ettendhtud pohimotete kohaldamist, raken-
davad liikmesriigid taotlusi tdiendavate andmete ja teabe hindamiseks
jargmiseid pohimotteid:

Madratlus

Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi
médratlus

Mikroorganism tuleb selgelt maiératleda. Tuleb tagada asjakohaste
andmete esitamine vdimaldamaks mikroorganismi méaratluse kontrolli-
mist tiive tasandil taimekaitsevahendis.

Mikroorganismi médratlust tuleb hinnata tiive tasandil. Kui mikroorga-
nism on kas mutant vdi geneetiliselt muundatud organism, (') tuleb
registreerida spetsiifilised erinevused vorreldes teiste tlivedega sama
liigi siseselt. Markida tuleb puhkeperioodide esinemine.

Tuleb kontrollida tiive hoiustamist rahvusvaheliselt tunnustatud kultuu-
ride kogus.

Taimekaitsevahendi médédratlus

Liikmesriigid hindavad iiksikasjalikku kvalitatiivset ja kvantitatiivset
teavet taimekaitsevahendi koostise kohta, nagu niiteks teave, mis
puudutab mikroorganismi (vt iilalpool), asjaomaseid metaboliite/toksiine,
jéake sisaldavat kasvukeskkonda, esinevaid abiaineid ja mikroobseid
saasteaineid.

Bioloogilised, fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi
bioloogilised omadused

Vajadusel tuleb hinnata tiive paritolu, selle looduslikku elupaika, seal-
hulgas osundusi looduslikule foonile, elutsiiklile ning ellujadamise, kolo-
niseerimise, reproduktsiooni ja leviku voimalustele. Indigeensete mikro-
organismide levik peaks parast lithikest kasvuperioodi tihtlustuma ning
jdama mikroobse fooni tasemele.

Hinnata tuleb mikroorganismide vdimet keskkonnas kohaneda. Eelkdige
peavad liikmesriigid votma arvesse jdrgmisi pohimdtteid:

a) olenevalt tingimustest (nditeks kasvamiseks ja ainevahetuseks vaja-
like substraatide kittesaadavus) saavad mikroorganismid antud feno-
tiitibiliste tunnuste avaldumise sisse voi vilja liilitada;

b) keskkonnale kdige paremini kohanenud mikroobsed tiived saavad
ellu jadda ja paljuneda paremini kui mittekohandunud tiived. Koha-
nenud tivedel on selektiivne eelis ja need moodustavad populat-
sioonis enamuse pérast paljusid pdlvkondi;

¢) mikroorganismide suhteliselt kiire paljunemise tSttu tekib sagedamini
mutatsioone. Kui mutatsioon soodustab keskkonnas piisima jadmist,
v0ib mutanttiivi saada dominantseks;

d) eelkdige voivad kiiresti muutuda viiruste omadused, kaasa arvatud
nende virulentsus.

Seetottu tuleb vajaduse korral hinnata teavet mikroorganismi geneetilise
piisivuse kohta kavandatud kasutusviisi keskkonnatingimustes ja samuti
teavet mikroorganismi vdime kohta geneetilist materjali teistele organis-
midele edasi anda, ning teavet kodeeritud tiivede piisivuse kohta.

(') Vt miiratlust ,,geneetiliselt muundatud” direktiivis 2001/18/EU.
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2.2.1.3.

22.14.

2.2.1.5.

2.2.2.

222.1.

2222,

Mikroorganismi toimeviisi tuleb hinnata nii itiksikasjalikult kui vajalik.
Tuleb hinnata metaboliitide/toksiinide vdimalikku rolli seoses toimevii-
siga ning kui see on kindlaks tehtud, tuleb kindlaks teha iga aktiivse
metaboliidi/toksiini minimaalne mdjuv sisaldus. Teave toimeviisi kohta
voib olla vdga vairtuslik vahend voimalike ohtude kindlakstegemisel.
Hindamisel tuleb arvestada jargmisi aspekte:

a) antibioos;

b) taimeresistentsuse induktsioon;

c) vastasmoju patogeense sihtorganismi virulentsusega;

d) endofiiiitne kasv;

e) juure kolonisatsioon;

f) o6koloogilise nisi (nditeks toitained, elupaigad) konkurents;

g) parasitism;

h) patogeensus selgrootutele.

Selleks, et hinnata vdimalikke mojusid mittesihtorganismidele, tuleb
hinnata informatsiooni mikroorganismi peremeesorganismi spetsiifika
kohta, vottes arvesse punktides a ja b kirjeldatud tunnusjooni ja
omadusi.

a) Hinnata tuleb mikroorganismi vdimet olla patogeenne mittesihtorga-
nismidele (inimesed, loomad ja teised mittesihtorganismid). Hinnata
tuleb mis tahes suhet teadaolevatesse taime-, looma- vdi inimpato-
geenidesse, mis on aktiivsete ja/vdi saastavate mikroorganismide
perekonda kuuluvad liigid.

b

~

Patogeensus, nagu ka virulentsus, on tugevalt seotud peremeesliigiga
(nditeks kindlaks méddratud kehatemperatuuri, fiisioloogilise keskkon-
naga) ning peremeesorganismi seisundiga (nditeks tervislik seisund,
immuunseisund). Paljunemine inimorganismides sdltub nditeks
mikroorganismi voimest kasvada peremeesorganismi kehatempera-
tuuril.