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NOUKOGU DIREKTIIV 97/57/EU,
22. september 1997,
millega kehtestatakse taimekaitsevahendite turuleviimist kisitleva direktiivi 91/414/EMU VI lisa

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse noukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi
91/414/EMU taimekaitsevahendite turuleviimise kohta, (') eriti
selle artikli 18 1diget 1,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut

ning arvestades, et:

Euroopa Uhenduste Kohtu 18. juuni 1996. aasta otsusega (*)
tithistati noukogu 27. juuli 1994. aasta direktiiv 94/43[EU,
millega kehtestatakse direktiivi 91/414/EMU VI lisa ();

direktiivi 91/414/EMU VI lisas sitestatakse ithtsed pshimétted,
mille eesmirk on tagada, et litkmesriigid kohaldaksid taimekait-
sevahendite jaoks lubade andmisega seotud otsuste tegemisel
konealuse direktiivi artikli 4 16ike 1 punktides b, ¢, d ja e sites-
tatud nodudeid samavairselt, pidades silmas kdnealuse maaru-
sega noutavat inimeste ja loomade tervise ning keskkonna
kaitse korget taset;

seepdrast on vaja sdtestada iiksikasjalikud pohimotted, mis
kisitlevad taotlejate poolt taimekaitsevahendite kohta esitatud
teabe hindamist ning kdnealuse hindamise alusel loa andmisega
seotud otsuse tegemist;

sellised pohimdtted tuleb sitestada iga artikli 4 16ike 1 punk-
tides b, ¢, d ja e sdtestatud erineva ndude jaoks;

praegu on voimalik sitestada ithtsed pohimdtted iiksnes keemi-
liste taimekaitsevahendite jaoks; seepdrast tuleb iihtsed
pohimdtted mikroorganisme sisaldavate vahendite jaoks sites-
tada direktiivi 91/414/EMU artikli 18 Idikega 1 ettendhtud
korras; selline ldhenemisviis on kooskolas direktiiviga
91/414[EMU, eriti selle artikli 23 loikega 2;

() EUT L 230, 19.8.1991, lk 1. Direktiivi on viimati muudetud komis-
joni direktiiviga 96/68/EU (EUT L 277, 30.10.1996, Ik 25).

() 18. juuni 1996. aasta kohtuotsus, Parlament/ndukogu, C-303/94,
ECR Tk 1-2943.

() EUT L 227, 1.9.1994, 1k 31.

koikide taimekaitsevahendite puhul tuleb eelkdige tagada kogu
pohjavee korgetasemeline kaitse kasutustingimustes, mis sites-
tatakse loaga; seepirast tuleb sitestada, et taimekaitsevahendi
jaoks tohib loa anda iiksnes siis, kui nduetekohaselt tdestatakse,
et nende kasutamine loaga sitestatavates kasutustingimustes ei
pohjusta toimeaine voi selle asjakohaste metaboliitide ning
lagunemis- voi reaktsioonisaaduste sellist kontsentratsiooni
pohjavees, mis iletab kiesolevas direktiivis osutatud pdhjavee
jaoks kehtestatud alumise piirvdartuse; see kehtib ka nende
taimekaitsevahendite kohta, mis sisaldavad juba kaks aastat
parast direktiivi 91/414/EMU teatavakstegemist turul olnud
toimeaineid, mis tdhendab, et selliste vahendite jaoks voib loa
anda iksnes juhul, kui nouetekohaselt tdestatakse, et loaga
sdtestatavates uutes kasutustingimustes ei tileta eranditult uuest
kasutusviisist tulenevad kontsentratsioonimaidrad kédesolevas
direktiivis osutatud alumisi piirvaartusi;

veekaitset kasitlevaid kdesoleva direktiivi satteid, sealhulgas jare-
levalvega seotud sitteid, kohaldatakse ilma, et see piiraks liik-
mesriikide kohustuste tditmist asjaomaste direktiivide, eriti
direktiivide 75/440[EMU, (*) 80/68/EMU () ja 80/778/EMU (%)
alusel;

eespool nimetatud direktiive vaadatakse praegu ldbi ning vaja-
duse korral peab sellele jirgnema kdesoleva direktiivi kohanda-
mine;

lithike rakendusperiood on digustatud, kuna Euroopa Uhen-
duste Kohtu 18. juuni 1996. aasta otsust silmas pidades on l4bi
vaadatud iiksnes pohjavett kisitlevad sitted,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 91/414/EMU VI lisa sitestatakse kiesoleva direktiivi
lisas.

() Noukogu 16. juuni 1975. aasta direktiiv 75/440/EMU liikmesrii-
kides joogivee votmiseks ettendhtud pinnavee noutava kvaliteedi
kohta (EUT L 194, 25.7.1975, lk 26). Direktiivi on viimati
muudetud direktiiviga 91/692/EMU (EUT L 377, 31.12.1991, kk
48).

Noukogu 17. detsembri 1979. aasta direktiiv 80/68/EMU pdhjavee
kaitse kohta teatavatest ohtlikest ainetest lihtuva reostuse eest (EUT
L 20, 26.1.1980, lk 43). Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
91/692/EMU (EUT L 377, 31.12.1991, Ik 48).

Noukogu 15. juuli 1980. aasta direktiiv 80/778/EMU inimeste
joogivee kvaliteedi kohta (EUT L 229, 30.8.1980, Ik 11). Direktiivi
on viimati muudetud direktiiviga 91/ 692/EMU (EUT L 377,
31.12.1991, Ik 48).
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Artikkel 2 Artikkel 4

Liikmesriigid joustavad kidesoleva direktiivi jirgimiseks vaja-

likud igusnormid hiljemalt 1. oktoobril 1997. Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Kui liikmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad nad
nendesse meetmetesse voi nende meetmete ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kédesolevale direktiivile. Viitamise
vormi kehtestavad liikmesriigid. Briissel, 22. september 1997

Artikkel 3 Noukogu nimel

Kiesolev direktiiv jdustub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamise eesistuja

péeval. F. BODEN
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LISA

“VI LISA
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A. SISSEJUHATUS

Kdesolevas lisas viljatootatud pohimotete eesmirk on tagada, et litkmesriigid rakendavad seoses taimekaitse-
vahendite jaoks lubade andmisega seotud hindamiste ja otsustega kiesoleva direktiivi artikli 4 1dike 1 punk-
tides b, ¢, d ja e sitestatud ndudeid inimeste ja loomade tervise ning keskkonna korgetasemelist kaitset
silmas pidades, kui konealused taimekaitsevahendid on keemilised preparaadid.

Taotluste hindamisel ja lubade andmisel toimivad litkmesriigid jargmiselt:

a) — tagavad, et esitatud toimik vastab III lisa nduetele hiljemalt otsuse tegemise eesmirgil libiviidava
hindamise 16petamisel, ilma et see piiraks vajaduse korral kiesoleva direktiivi artikli 13 16ike 1 punkti
a ning 1digete 4 ja 6 kohaldamist,

— tagavad, et esitatud andmed on hulga, kvaliteedi, jarjekindluse ja usaldatavuse osas vastuvdetavad ning
toimiku nduetekohaseks hindamiseks piisavad,

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

b) votavad arvesse II lisa andmeid taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine kohta, mis on esitatud asjaomase
toimeaine kandmiseks I lisasse, ning kdnealuste andmete hindamise tulemusi, ilma et see piiraks vajaduse
korral kdesoleva direktiivi artikli 13 1dike 1 punkti b ning 1digete 2, 3 ja 6 kohaldamist;

¢) votavad arvesse muud moistlikult omandatud asjakohast tehnilist ja teaduslikku teavet taimekaitsevahendi
tohususe voi taimekaitsevahendi, selle koostisosade voi jadkide potentsiaalselt kahjuliku mdju kohta.

Kui hindamise tipsemates pohimotetes viidatakse II lisas esitatud andmetele, tdlgendatakse neid punkti 2
alapunktis b osutatud andmetena.

Kui esitatud andmed ja teave on ithe kavandatud kasutusviisi puhul hindamise 16puleviimiseks piisavad,
tuleb taotlusi hinnata ja teha otsus konealuse kavandatud kasutusviisi kohta.

Vottes arvesse esitatud pdhjendusi ja toetudes hilisematele selgitustele, likkavad liikmesriigid tagasi taot-
lused, mille puhul on andmed nii puudulikud, et iihegi kasutusviisi puhul ei ole vdimalik hindamist 15pule
viia ega usaldusvéirset otsust teha.

Hindamise ja otsuse tegemise kdigus teevad litkmesriigid koost66d taotlejatega, et lahendada kiiresti vdima-
likud toimikuga seotud kiisimused voi teha varakult kindlaks toimiku nduetekohaseks hindamiseks vajalikud
lisauuringud voi muuta taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi v6i muuta taimekaitsevahendi laadi
voi koostist, et tagada tdielik vastavus kiesoleva lisa voi kiesoleva direktiivi nduetele.

Liikmesriigid teevad pohjendatud otsuse tavaliselt 12 kuu jooksul alates tehniliselt téieliku toimiku saamisest.
Tehniliselt tdielik toimik on toimik, mis vastab koikidele 1II lisa nduetele.

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

B. HINDAMINE

Uldphimétted

1. Vottes arvesse praegust teaduslike ja tehniliste teadmiste taset, hindavad lilkmesriigid A osa punktis 2
osutatud teavet ning eclkdige:

a) hindavad taimekaitsevahendi toimet ja fiitotoksilisust iga kasutusviisi puhul, mille jaoks luba taotle-
takse; ning
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b) teevad kindlaks ilmnevad riskid, annavad hinnangu nende tihtsusele ning hindavad tdenéolisi ohte
inimestele, loomadele ja keskkonnale.

. Vastavalt kéesoleva direktiivi artikli 4 tingimustele, millega muu hulgas nihakse ette, et lilkmesriigid

votavad arvesse koiki taimekaitsevahendi tavapiraseid kasutustingimusi ning kasutamise tagajdrgi,
tagavad liikmesriigid, et hindamisel vdetakse arvesse kavandatud praktilisi kasutustingimusi ja eelkdige
kasutamise eesmirki, doosi, kasutusviisi, sagedust ja aega ning preparaadi laadi ja koostist. Véimaluse
korral votavad litkmesriigid arvesse ka integreeritud torje pdhimatteid.

. Esitatud taotluste hindamisel votavad litkmesriigid arvesse kasutusalade pollumajanduslikke, taimetervise

voi keskkondlikke tingimusi (sh kliimatingimusi).

. Hindamistulemuste tdlgendamisel votavad liikmesriigid arvesse hindamise jooksul saadud teabes esinevaid

voimalikke ebamdiiraseid iiksikasju, et vdhendada miinimumini kahjuliku moju avastamata jitmise voi
nende tihtsuse alahindamise voimalusi. Otsuse tegemise protsess vaadatakse labi, et teha kindlaks
andmete kriitilised kohad voi punktid, mille puhul ebamédirasus voib pohjustada ohtude vadrat klassifit-
seerimist.

Esimene hindamine pohineb parimatel olemasolevatel andmetel voi prognoosidel, mis kajastavad taime-
kaitsevahendi realistlikke kasutustingimusi.

Esimesele hindamisele jirgneb kordushindamine, vottes arvesse otsustavate andmete potentsiaalset
ebamdirasust ja toendoliste kasutustingimuste hulka, millest tuleneb realistlikult halvim vdimalik olukord,
et teha kindlaks, kas esialgne hindamine vdis olla oluliselt erinev.

. Kui 2. jao tipsemate pohimdtetega nihakse ette arvutusmudelite kasutamine taimekaitsevahendite hinda-

misel, siis:

— nende mudelitega hinnatakse koiki asjakohaseid protsesse parimal vdimalikul viisil, vottes arvesse
realistlikke parameetreid ja eeldusi,

— need mudelid esitatakse B osa punktis 1.4 osutatud analiiiisiks,

— nende mudelite sobivus tdendatakse usaldusviidrselt modtmistega, mis tehakse mudeli kasutamisega
seotud kohastel tingimustel,

— need mudelid vastavad kasutusala tingimustele.

. Kui tdpsemates pohimotetes viidatakse metaboliitidele ning lagunemis- voi reaktsioonisaadustele,

voetakse arvesse iiksnes kavandatud kriteeriumi puhul olulisi metaboliite, ning lagunemis- voi reaktsioo-
nisaadusi.

2. Tipsemad p&himétted

IIma et see piiraks 1. jao pohimatete kohaldamist, rakendavad liikmesriigid taotlusi tiiendavate andmete ja
teabe hindamiseks jargmiseid pohimotteid.

2.1. Toime

2.1.1.  Kui kavandatud kasutusviisina on ette nihtud organismi tdrje voi kaitse organismi eest, hindavad likkmes-
riigid voimalust, et kdnealune organism voib olla kavandatud kasutusala pollumajanduslikes, taimetervise ja
keskkondlikes tingimustes (sh kliimatingimustes) ohtlik.

2.1.2.  Kui kavandatud kasutusviisina on ette ndhtud muu toime kui organismi tdrje voi kaitse organismi eest,
hindavad liikmesriigid, kas kavandatud kasutusala pollumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingi-
mustes (sh kliimatingimustes) voivad ilmneda olulised kahjustused, puudujddgid voi ebamugavused, kui
taimekaitsevahendit ei kasutataks.
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2.1.3.

2.2.

2.2.1.

Liikmesriigid hindavad III lisaga ettendhtud taimekaitsevahendi toimega seotud andmeid, vottes arvesse
soovitud kontrolliastet vdi toime suurust ning samuti asjakohaseid katsetingimusi, nditeks:

— pollukultuuri voi kultivari valik,

— pollumajanduslikud ja keskkondlikud tingimused (sh kliimatingimused),
— kahjulike organismide olemasolu ja tihedus,

— pollukultuuri ja organismi arenguetapp,

— kasutatava taimekaitsevahendi kogus,

— lisatava abiaine kogus, kui nii etiketil ndutakse,

— tootlemise sagedus ja aeg,

— tootlemisvahendite tiitip.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tShusust neis pdllumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes
tingimustes (sh kliimatingimustes), mis vdivad valitseda praktikas kavandatud kasutustingimustes, eelkdige:

i) doosiga seotud soovitava toime intensiivsust, ithtsust ja kestust, vorreldes sobiva vordlustoote vdi -toode-
tega ja tootlemata kontrolltootega;

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

Kui sobiv vordlustoode puudub, hindavad liikmesriigid taimekaitsevahendi tdhusust, et teha kindlaks, kas
taimekaitsevahend toob kavandatud kasutusala pollumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes
(sh kliimatingimustes) piisivat ja maaratletud kasu.

Kui toote etiketil on nouded, mida tuleb jirgida taimekaitsevahendi kasutamisel koos muude taimekaitseva-
hendite ja/vdi abiainetega, niiteks paagisegu puhul, teevad liitkmesriigid punktides 2.1.12.1.4 osutatud hinda-
mised, arvestades paagisegu kohta esitatud teavet.

Kui toote etiketil on soovitused, mida tuleb silmas pidada taimekaitsevahendi kasutamisel koos muude
taimekaitsevahendite ja/voi abiainetega, nditeks paagisegu puhul, hindavad litkmesriigid segu ja selle kasutus-
tingimuste nouetekohasust.

Taimedele voi taimsetele saadustele ebasoodsa mdju puudumine

Liikmesriigid hindavad kahjulikku moju t66deldud pollukultuuridele, mis avaldub parast taimekaitsevahendi
kasutamist kavandatud kasutustingimustes, vajaduse korral vorreldes sobiva vordlustoote vdi -toodetega
(olemasolu korral) ja/voi tootlemata kontrolltootega.

a) Konealusel hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:
i) III lisaga ettendhtud andmeid toime kohta;

ii) muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, nditeks preparaadi laadi, doosi, tootlemisviisi, to6t-
lemiskordade arvu ja aega;

iii) II lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet toimeaine kohta, sealhulgas toime viisi, aururdhku, lendu-
vust ja lahustuvust vees.

Konealune hindamine holmab:

=

i) tdheldatud futotoksilise toime laadi, sagedust, intensiivsust ja kestust ning neid mdjutavaid polluma-
janduslikke, taimetervise ja keskkondlikke tingimusi (sh kliimatingimusi);

ii) peamiste kultivaride tundlikkuse erinevust fiitotoksilise moju suhtes;
iii) toodeldud pollukultuuri voi taimse saaduse osa, mille puhul tiheldatakse fiitotoksilist moju;

iv) kahjulikku mdju toodeldud pollukultuuride voi taimsete saaduste saagi kvantiteedile ja/voi kvalitee-
dile;

v) kahjulikku méju paljundamiseks kasutatavate to6deldud taimede voi taimsete saaduste elujoulisusele,
idanevusele, vorsumisele, juurdumisele ja kasvujoule;

V1

=

lenduvate toodete puhul kahjulikku moju ldheduses kasvavatele pollukultuuridele.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

2.4,

2.4.1.

2.4.1.1.

Kui olemasolevatest andmetest ndhtub, et toimeaine voi olulised metaboliidid ning lagunemis- ja reaktsiooni-
saadused sdilivad pinnases ja/vdi taimses materjalis markimisvddrsetes kogustes pédrast taimekaitsevahendi
kasutamist kavandatud kasutustingimustes, hindavad liikmesriigid kahjulikku moju jarelkultuuridele. Kdne-
alune hindamine viiakse ldbi vastavalt punktile 2.2.1.

Kui toote etiketil on nduded, mida tuleb jirgida taimekaitsevahendi kasutamisel koos muude taimekaitseva-
hendite ja/voi abiainetega, niiteks 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 lifkmesriigid konealuse toime saavutamise mehhanismi ning tiheldatud moju sihtloomade kaitumi-
sele ja tervisele; kui kavandatud toime on sihtlooma tapmine, hindavad liikmesriigid 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 uuringuid;

i) Il lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, kaasa arvatud toksikoloogilisi
uuringuid ja andmeid toime kohta.

Moju inimeste voi loomade tervisele

Taimekaitsevahendist tulenev

Liikmesriigid hindavad tootleja kokkupuudet taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine ja/vdi toksikoloogili-
selt oluliste ithenditega, mis voib toimuda kavandatud kasutustingimustes (pidades silmas eelkdige doosi,
tootlemisviisi ja kliimatingimusi), kasutades eelistatult realistlikke andmeid kokkupuute kohta ja selliste
andmete puudumise korral sobivat ja kinnitatud arvutusmudelit.

a) Konealusel hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud toksikoloogilisi ja ainevahetuse uuringuid ning nende hindamise tulemusi, kaasa
arvatud ainega kokkupuutumise vastuvdetavat taset (AOEL). AOEL on toimeaine suurim kogus,
millega to6tleja voib kokku puutuda ilma, et see mdjuks tervisele kahjulikult. AOELi viljendatakse
kemikaali milligrammides t66tleja kehamassi kilogrammi kohta. AOEL pohineb kdrgeimal vaartusel,
mille puhul katsetes ei tdheldata kahjulikku moju koige tundlikumale asjaomasele loomaliigile voi,
asjakohaste andmete olemasolu korral, inimestele;

if

=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi;

i,

III lisaga ettendhtud toksikoloogilisi uuringuid, kaasa arvatud vajaduse korral uuringuid naha kaudu
imendumise kohta;

11l 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 segamine,

— soovitatavad kokkupuute vihendamise meetmed,

— soovitused kaitseriietuse kohta,

— maksimaalne tootlemiskogus,

— etiketil margitud minimaalne to6tlemiskogus pihustamise korral,

— tootlemiskordade arv ja aeg.
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

b) Konealune hindamine tehakse taimekaitsevahendi kasutuseks kavandatud iga to6tlemisviisi ja -vahendi
tiitibi puhul, samuti kasutatavate eri tiiiipi ja eri suurusega mahutite puhul, vottes arvesse segamist, laadi-
mistoiminguid, taimekaitsevahendi kasutamist ning tootlemisvahendite puhastamist ja korrapirast hool-
damist.

Liikmesriigid vaatavad 1abi teabe kavandatud pakendi tiitibi ja omaduste kohta, arvestades eelkdige jargmisi
aspekte:

— pakendiliik,

— pakendi modtmed ja maht,

— avause suurus,

— korgi tiiiip,

— pakendi tugevus, lekkimiskindlus ja vastupidavus tavapdrasele veole ja ksitlemisele,

— pakendi vastupidavus ja vastavus sisule.

Liikmesriigid kontrollivad kavandatud kaitseriietuse ja -vahendite tiiiipi ja omadusi, arvestades eelkdige jirg-
misi aspekte:

— kattesaadavus ja sobivus,

— kandmise kergus, vottes arvesse fiiiisilist koormust ja kliimatingimusi.

Liikmesriigid hindavad teiste inimeste (pérast taimekaitsevahendi kasutamist sellega kokkupuutuvate juures-
olijate vdi tootajate) voi loomade kokkupuute vdimalust taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine ja/voi
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);

III lisaga ettendhtud toksikoloogilisi uuringuid, kaasa arvatud vajaduse korral uuringuid naha kaudu
imendumise kohta;

—
=

iii,

111 lisaga ettendhtud muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, nditeks:

— uuesti kasutamise aeg, vajalikud ooteajad voi muud ettevaatusabindud inimeste ja loomade kaitseks,
— tootlemisviis, eelkdige pihustamine,

— maksimaalne to6tlemiskogus,

— maksimaalne to6tlemiskogus pihustamise korral,

— preparaadi koostis,

— pdrast too6tlemist taimedele voi taimsetele saadustele jaav iileliigne kogus,

— muud toimingud, mille kdigus toimub kokkupuude tootajatega.

Jadkidest tulenev

Liikmesriigid hindavad 11 lisaga ettendhtud toksikoloogia alast spetsiifilist teavet, eclkdige:
— aktsepteeritava pievadoosi (ADI) kindlaksmaéramist,

— toodeldud taimedes voi taimsetes saadustes esinevate metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaa-
duste kindlakstegemist,

— toimeaine jddkide ja metaboliitide kiditumist alates to6tlemise ajast kuni koristuseni voi koristusjargse
kasutuse korral kuni ladustatud taimsete saaduste laost viljastamiseni.

Enne registreeritud katsetes voi loomsetes saadustes tiheldatud jadgikoguste hindamist kontrollivad lifkmes-
riigid jargmist teavet:

— andmeid kavandatud hea pollumajandustava kohta, sealhulgas andmeid III lisaga ettenihtud to6tlemise ja
kavandatud kasutusviisi korral ettendhtud koristuseelsete ooteaegade vodi koristusjargse tootlemise korral
keeluaegade voi ladustamisaegade kohta,

— preparaadi laadi,

— analiiisimeetodeid ja jadgi médratlust.
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2.4.2.3. Liikmesriigid hindavad sobivate statistiliste mudelite alusel registreeritud katsetes tiheldatud jaagi koguseid.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.5.

2.5.1.1.

Konealune hindamine teostatakse iga kavandatud kasutusviisi puhul, vottes arvesse:
i) taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi;

i) I lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet toodeldud taimedes, taimsetes saadustes, toidus ja soddas voi
nende pinnal esinevate jadkide kohta ning jaakide jaotust sdodavate ja mittesvodavate osade vahel;

iii) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet to6deldud taimedes, taimsetes saadustes, toidus ja s66das voi nende
pinnal esinevate jaikide kohta ning selle teabe hindamise tulemusi;

iv) realistlikke voimalusi andmete ekstrapoleerimiseks iihelt pollukultuurilt teisele.

Liikmesriigid hindavad loomsetes saadustes tdheldatud jddgikoguseid, vottes arvesse III lisa A osa punktiga
8.4 ettendhtud teavet ja muudest kasutusviisidest tulenevaid jddke.

Liikmesriigid hindavad tarbijate voimalikku kokkupuudet toidu kaudu ja vajaduse korral muid kokkupuute-
viise, kasutades sobivaid arvutusmudeleid. Konealusel hindamisel voetakse vajaduse korral arvesse muid
teabeallikaid, niiteks sama toimeainet sisaldavate voi samade jidkide teket pdhjustavate taimekaitsevahendite
muid heakskiidetud kasutusviise.

Liikmesriigid hindavad vajaduse korral kokkupuudet loomadega, vdttes arvesse loomade so6tmiseks ette-
nahtud toodeldud taimedes voi taimsetes saadustes tiheldatud jaigikoguseid.

Moju keskkonnale

Sdilimine ja levik keskkonnas

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

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pinnasesse jdudmise voimalust kavandatud kasutustingimustes;
kui see voimalus on olemas, hindavad likkmesriigid lagunemiskiirust ja -kulgu ning lifkuvust pinnases ja
(ekstraheeritava ja mitte-ekstraheeritava®) iildkontsentratsiooni muutumist sellise toimeaine ja asjaomaste
metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste puhul, mis voivad eeldatavalt esineda kavandatud kasu-
tusala pinnases parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) 1I lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet sdilimise ja kditumise kohta pinnases ning konealuse teabe hinda-
mise tulemusi;

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niiteks:

—
=

— molekulmass,

— lahustuvus vees,

— oktanoolifvee jaotuskoefitsient,

— aururdhk,

— lendumismair,

— dissotsiatsioonikonstant,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste méiratlus,

— hidroliitisi kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste médratlus;

ii

III lisaga ettendhtud kogu teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja hajumise kohta
pinnases;

iv]

=

vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite
muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pdhjavette sattumise voimalust kavandatud kasutustingimustes;
kui selline vdimalus on olemas, hindavad liikmesriigid ithenduse tasandil heaks kiidetud sobivat arvutusmu-
delit kasutades sellise toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kontsent-
ratsiooni, mis vdivad eeldatavalt esineda kavandatud kasutusala pdhjavees pirast taimekaitsevahendi kasuta-
mist kavandatud kasutustingimustes.

Kui heakskiidetud tthenduse arvutusmudel puudub, votavad litkmesriigid hindamise aluseks eelkdige 11 ja I1I
lisaga ettendhtud uuringute tulemused liikuvuse ja piisivuse kohta pinnases.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse ka jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet sailimise ja kditumise kohta pinnases ja vees ning kdnealuse teabe
hindamise tulemusi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niiteks:
— molekulmass,
— lahustuvus vees,
— oktanoolifvee jaotuskoefitsient,
— aururdhk,
— lendumismair,
— hiidroliiiisi kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste méiratlus,
— 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 jddkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite
muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas;

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

vi) vajaduse korral andmeid joogivee votmise ja tootlemise viiside kohta kavandatud kasutusalas;

vii) vajaduse korral seireandmeid toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaa-

duste esinemise voi puudumise kohta pdhjavees, mis tuleneb sama toimeainet sisaldavate voi samade
jadkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite varasemast kasutamisest; selliseid seireandmeid tdlgen-
datakse jarjekindlal teaduslikul viisil.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pinnavette sattumise vdimalust kavandatud kasutustingimustes;
kui selline vdimalus on olemas, hindavad liikmesriigid ithenduse tasandil heaks kiidetud sobivat arvutusmu-
delit kasutades sellise toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste prognoo-
sitavat lithiajalist ja pikaajalist kontsentratsiooni, mis voivad eeldatavalt esineda kavandatud kasutusala
pinnavees pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

Kui heakskiidetud tthenduse arvutusmudel puudub, votavad litkmesriigid hindamise aluseks eelkdige 11 ja I1I
lisaga ettendhtud uuringute tulemused liikuvuse ja piisivuse kohta pinnases ning teabe dravoolu ja kandu-
mise 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 tulemusi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niiteks:
— molekulmass,
— lahustuvus vees,

— oktanoolifvee jaotuskoefitsient,
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2.5.1.4.

2.5.1.5.

2.5.2.1.

— aururdhk,
— lendumismair,
— hidroliitisi kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste méaratlus,

— dissotsiatsioonikonstant;

III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja haju-
mise kohta pinnases ja vees;

iii

iv]

=

voimalikke kokkupuuteviise:

— kandumine,

— dravool,

— iilepihustamine,

— edasikandumine dravooluteede kaudu,
— leostumine,

— lendumine atmosfaari;

v) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jadkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite
muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas;

vi) vajaduse korral andmeid joogivee votmise ja tootlemise viiside kohta kavandatud kasutusalas.

=

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi ohku hajumise voimalust kavandatud kasutustingimustes; kui
selline voimalus on olemas, hindavad lilkmesriigid parimal voimalikul viisil ja vajaduse korral sobivat heaks-
kiidetud arvutusmudelit kasutades sellise toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioo-
nisaaduste kontsentratsiooni, mis voivad eeldatavalt esineda ohus pirast taimekaitsevahendi kasutamist
kavandatud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet siilimise ja kditumise kohta pinnases, vees ja Shus ning kdnealuse
teabe hindamise tulemusi;

—
=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, naiteks:

=

— aururdhk,

— lahustuvus vees,

— hidroliitisi kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste méaratlus,

— fotokeemiline lagunemine vees ja dhus ning lagunemissaaduste mératlus,
— oktanoolifvee jaotuskoefitsient;

iii) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja haju-

mise kohta dhus.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendite ja nende pakendite hivitamise ja saastusest puhastamise viise.

Moju muudele liikidele peale sihtliikide

Miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhete arvutamisel votavad litkmesriigid arvesse miirgisust katsetes kasuta-
tavale koige tundlikumale asjaomasele organismile.

Liikmesriigid hindavad lindude ja muude maismaaselgroogsete kokkupuute voimalust taimekaitsevahendiga
kavandatud kasutustingimustes; kui selline vdimalus on olemas, hindavad litkmesriigid eeldatavat lithiajalist
ja pikaajalist ohtu konealustele organismidele, samuti nende sigimisele, parast taimekaitsevahendi kasutamist
kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:

i) spetsiifilist teavet imetajate toksikoloogiliste uuringute kohta ning sihtloomadeks mitte olevatele
lindudele ja muudele maismaaselgroogsetele ja samuti nende sigimisele avalduva m&ju kohta ning 1II
lisaga ettendhtud muud asjakohast teavet toimeaine kohta ning konealuse teabe hindamise tulemusi;

i) III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, samuti teavet sihtloomadeks
mitte olevatele lindudele ja muudele maismaaselgroogsetele avalduva moju kohta;

i) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pohjustavate taimekaitsevahen-
dite muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.
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b)

Konealune hindamine holmab:

i) toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste sdilimist ja levikut, seal-
hulgas piisivust ja biokontsentratsiooni, keskkonna eri osades parast taimekaitsevahendi kasutamist;

—_
=
=

tootlemise voi jadkide esinemise ajal tdendoliselt kokkupuutuvate liikide hinnangulist kokkupuudet,
vottes arvesse koiki kokkupuuteviise, néiteks preparaadi voi toodeldud toidu s6omine, roovtoitumine
selgrootutest loomadest, selgroogsete saakloomade sootmine, kontakt pihustamisel voi kokkupuude
t66deldud taimedega;

iii,

dgeda, lithiajalise ja vajaduse korral pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhete arvutamist;
miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhet madaratletakse vastavalt LDy, LC,, vdi tdheldatavat toimet
mitteavaldava kontsentratsiooni (NOEC) (viljendatuna toimeaine alusel) ja hinnangulise kokkupuute
(viljendatuna mg/kehamassi kg kohta) jagatisena.

2.5.2.2. Liikmesriigid hindavad veeorganismide kokkupuute voimalust taimekaitsevahendiga kavandatud kasutustin-
gimustes; kui selline voimalus on olemas, hindavad liikmesriigid eeldatavat lithiajalist ja pikaajalist ohtu
veeorganismidele pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

a)

=

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) 1I lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet mdju kohta veeorganismidele ning konealuse teabe hindamise
tulemusi;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:
— lahustuvus vees,
— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,
— aururdhk,
— lendumismair,
— KOC,
— biodegradatsioon veesiisteemides ja eelkdige kohene biolagunduvus,
— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste mairatlus,

— hiidroliiiisi kiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste mairatlus;

iii,

III lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta ja eelkdige mdju veeorganismi-
dele;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jaikide teket pohjustavate taimekaitsevahen-
dite muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

Konealune hindamine hdlmab:

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

—-
=
=

dgeda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhete arvutamist kalade ja Daphnia puhul. Kdnealust suhet
méiratletakse vastavalt dgeda LCy, voi EC;, ja prognoositava, keskkonnas esineva lithiajalise kontsent-
ratsiooni jagatisena;

iii

vetikate kasvu inhibitsiooni ja kokkupuute ulatuse suhete arvutamist vetikate puhul. Konealust suhet
mddratletakse EC, ja prognoositava, keskkonnas esineva lithiajalise kontsentratsiooni jagatisena;

=

pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhete arvutamist kalade ja Daphnia puhul. Pikaajalise
miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhet mdairatletakse tiheldatavat toimet mitteavaldava kontsentrat-
siooni (NOEC) ja prognoositava, keskkonnas esineva pikaajalise kontsentratsiooni jagatisena;

=

vajaduse korral biokontsentratsiooni kalades ja voimalikku kokkupuudet kaladest toituvate r66vloo-
made ja samuti inimestega;

vi

=

kui taimekaitsevahendiga to6deldakse otse pinnavett, mdju pinnavee kvaliteedi muutumisele, nditeks
muutused pH tasemes voi lahustunud hapniku sisalduses.
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2.5.2.3. Liikmesriigid hindavad mesilaste kokkupuute vdimalust taimekaitsevahendiga kavandatud kasutustingi-
mustes; kui selline voimalus on olemas, hindavad liikmesriigid eeldatavat lithi- ja pikaajalist ohtu mesilastele
pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:

i) I lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet mesilastele avalduva miirgisuse kohta ning konealuse teabe
hindamise tulemusi;

—
=
=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niiteks:

— lahustuvus vees,

— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,

— aururdhk,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste mairatlus,

— toimeviis (nt putukate kasvu reguleerimine);

iii

111 lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi, samuti mesilastele avalduva miirgisuse

kohta;

vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jdikide teket pohjustavate taimekaitsevahen-
dite muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

=

b) Konealune hindamine holmab:

i) maksimaalse tootlemiskoguse (viljendatuna toimeaine grammides hektari kohta) ning kontaktse ja
suukaudse LDy, (vdljendatuna toimeaine pg mesilase kohta) suhet (ohuteguri jagatis) ning vajaduse
korral jadkide pisivust toodeldud taimede pinnal voi vastavalt vajadusele nende sees;

i) vajaduse korral moju meemesilaste vastsetele, meemesilaste kiitumisele, mesilasperede siilimisele ja
arengule parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

2.5.2.4. Liikmesriigid hindavad inimestele kasulike liilijalgsete (v.a meemesilased) kokkupuute vdimalust taimekaitse-
vahendiga kavandatud kasutustingimustes; kui see vdimalus on olemas, hindavad liikkmesriigid eeldatavat
letaalset ja subletaalset moju konealustele organismidele ja nende tegevuse pirsitust parast taimekaitseva-
hendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

—
=

II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet mesilastele ja muudele inimestele kasulikele liilijalgsetele avalduva
miirgisuse kohta ning kdnealuse teabe hindamise tulemusi;

=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, naiteks:

— lahustuvus vees,

— oktanoolifvee jaotuskoefitsient,

— aururdhk,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste méiratlus,

— toimeviis (nt putukate kasvu reguleerimine);

iii

111 lisaga ettenihtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, naiteks:
— moju 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 jddkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite
muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.
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2.5.2.5. Liikmesriigid hindavad vihmausside ja muude mulla makroorganismide (mis ei ole sihtorganismid) kokku-
puute voimalust taimekaitsevahendiga kavandatud kasutustingimustes; kui selline vdimalus on olemas,
hindavad liikmesriigid eeldatavat lithi- ja pikaajalist ohtu konealustele organismidele pérast taimekaitseva-
hendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud spetsiifilist teavet toimeaine miirgisuse kohta vihmaussidele ja muudele mulla
makroorganismidele (mis ei ole sihtorganismid) ning kdnealuse teabe hindamise tulemusi;

—
=
=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, naiteks:

— lahustuvus vees,

— oktanooli/vee jaotuskoefitsient,

— adsorptsiooni Kd,

— aururdhk,

— hiidroliiisikiirus pH suhtes ja lagunemissaaduste méératlus,
— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste méiratlus,

— DT, ja DTy, lagunemise puhul mullas;

iii

III lisaga ettenihtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas moju vihmaussidele
ja muudele mulla makroorganismidele, mis ei ole sihtorganismid;

vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pohjustavate taimekaitsevahen-
dite muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

=

b) Konealune hindamine holmab:

i

=

letaalset ja subletaalset moju;

ii

=

eeldatavat algset ja pikaajalist kontsentratsiooni keskkonnas,

i) dgeda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhte (LC,, ja eeldatava algse keskkonnas esineva kontsentrat-
siooni jagatis) ning pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhte (tdheldatavat toimet mitteaval-
dava kontsentratsiooni (NOEC) ja eeldatava pikaajalise keskkonnas esineva kontsentratsiooni jagatis)
arvutamist,

vajaduse korral jadkide biokontsentratsiooni ja piisivust vihmaussides.

=

2.5.2.6. Kui B osa punkti 2.5.1.1 alusel teostatud hindamine ei vilista voimalust, et taimekaitsevahend satub kavan-
datud kasutustingimustes mulda, hindavad liikkmesriigid mdju mikrobioloogilistele protsessidele, naiteks
mdju ldammastiku ja siisiniku mineraliseerumisele mullas, pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud
kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

—
=

II lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet toimeaine kohta, sealhulgas spetsiifilist teavet moju kohta
vihmaussidele ja muudele mulla makroorganismidele (mis ei ole sihtorganismid) ning konealuse teabe
hindamise tulemusi;

111 lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas moju mulla mikroorga-
nismidele, mis ei ole sihtorganismid;

—
=3

iii

vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite
muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas;

iv]

=

kogu esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud teavet.

2.6. Analiiiisimeetodid

Liikmesriigid hindavad registreerimisjargseks kontrolliks ja seireks kavandatud analiiiisimeetodeid, et teha
kindlaks:
2.6.1. preparaadi analiiiisi puhul:

taimekaitsevahendis sisalduva (sisalduvate) toimeaine(te) laad ja kogus ning vajaduse korral kaik toksikoloo-
giliselt, okotoksikoloogiliselt voi keskkondlikult olulised lisandid ja abiained.
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Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:
i) II lisaga ettendhtud andmeid analiiiisimeetodite kohta ning kdnealuste andmete hindamise tulemusi;

i) Il lisaga ettendhtud andmeid analiiiisimeetodite kohta ja eelkdige:
— kavandatud meetodite spetsiifilisust ja lineaarsust,
— hirivate tegurite tdhtsust,

— kavandatud meetodite tdpsust (laborisisene korratavus ja laboritevaheline reprodutseeritavus);

i) kavandatud meetodite avastamis- ja madramispiiri lisandite puhul.

2.6.2. jdakide analitisi puhul:

toimeaine ning metaboliitide ja lagunemis- vdi reaktsioonisaaduste jdigid, mis tekivad taimekaitsevahendi
lubatud kasutamisest ja mis on toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt ja keskkondlikult olulised.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i) II lisaga ettendhtud andmeid analiiiisimeetodite kohta ning kdnealuste andmete hindamise tulemusi;

=

ii

111 lisaga ettendhtud andmeid analiiiisimeetodite kohta ja eelkdige:
— kavandatud meetodite spetsiifilisust,
— kavandatud meetodite tipsust (laborisisene korratavus ja laboritevaheline reprodutseeritavus),

— kavandatud meetodite taaskasutamise maira vastavate kontsentratsioonide juures;

iii

kavandatud meetodite avastamispiiri;

iii,

kavandatud meetodite madramispiiri.

2.7. Fiiiisikalised ja keemilised omadused
2.7.1.  Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tegelikku toimeainesisaldust ja selle stabiilsust ladustamise ajal.

2.7.2.  Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi ja eelkdige:
— nduetekohase FAO spetsifikatsiooni olemasolu korral selles kisitletavaid fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi,
— nduetekohase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral kdiki preparaadi fiiiisikalisi 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) I lisaga ettendhtud andmeid toimeaine fiiiisikaliste ja keemiliste omaduste kohta ning kdnealuste
andmete hindamise tulemusi;

i) Il lisaga ettendhtud andmeid taimekaitsevahendi fiitisikaliste ja keemiliste omaduste kohta.

2.7.3.  Kui etiketile on mirgitud nduded vdi soovitused taimekaitsevahendi kasutamiseks koos muude taimekaitse-
vahendite vOi abiainetega, niiteks paagisegu puhul, tuleb hinnata toodete fiiiisikalist ja keemilist kokkusobi-
vust segus.

C. OTSUSE TEGEMINE

1. Uldphimétted

1. Liikmesriigid kehtestavad vajaduse korral lubade andmisel tingimused voi piirangud. Kdnealuste meet-
mete laad ja rangusaste tuleb valida eeldatava kasu ja tdendoliselt ilmnevate ohtude laadi ja ulatuse pohjal
ning see peab olema nendele vastav.

2. Liikmesriigid tagavad, et lubade andmisega seotud otsuste tegemisel voetakse vajaduse korral arvesse
kavandatud kasutusala pollumajanduslikke, taimetervise voi keskkondlikke tingimusi (k.a kliimatingi-
musi). Sellistest kaalutlustest tulenevalt voib kehtestada teatavad kasutustingimused ja -piirangud ning
vajaduse korral anda loa asjaomase liitkmesriigi monede, kuid mitte teiste piirkondade jaoks.
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3. Liikmesriigid tagavad, et lubatud kogused on to6tlemiskoguseid 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 vasta-
valt pdllumajanduslikele, taimetervise vdi keskkondlikele tingimustele (k.a kliimatingimused), mis valit-
sevad eri piirkondades, mille jaoks luba antakse, ning need peavad vastama konealustele tingimustele.
Tootlemiskogused ja tootlemiskordade arv ei tohi siiski pdhjustada soovimatut moju, néiteks resistentsuse
tekkimist.

4. Liikmesriigid tagavad, et otsuste tegemisel voetakse arvesse integreeritud tdrje pohimdtteid, kui toode on
ette ndhtud kasutamiseks tingimustes, mis tuginevad kdnealustel pshimdtetel.

5. Kuna hindamine peab pdhinema andmetel, mis kisitlevad piiratud arvu representatiivseid liike, tagavad
litkmesriigid, et taimekaitsevahendi kasutamine ei pohjusta pikaajalisi tagajirgi muude liikide kui sihtlii-
kide paljususele ja mitmekesisusele.

6. Enne loa viljaandmist tagavad liikmesriigid, et toote etikett:
— vastab kiesoleva direktiivi artiklis 16 esitatud nouetele,

— sisaldab ka teavet kasutajate kaitse kohta, mida ndutakse tootajate kaitse alaste thenduse digusakti-
dega,

— madratleb eclkdige eespool sitestatud punktides 1, 2, 3, 4 ja 5 osutatud tingimused vdi piirangud,
mille alusel taimekaitsevahendit voib voi ei tohi kasutada.

Loale margitakse ndukogu 26. juuni 1978. aasta direktiivi 78/631/EMU (ohtlike preparaatide (pestitsii-
dide) liigitamist, pakendamist ja mérgistamist kasitlevate lifkmesriikide oigusnormide iihtlustamise
kohta) (*) artikli 6 18ike 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 liikmesriigid jargmiselt:
a) tagavad, et kavandatud pakend vastab direktiivile 78/631/EMU;

b) tagavad, et:
— taimekaitsevahendi hivitamise kord,
— toote juhusliku laialikandumise korral selle kahjuliku moju neutraliseerimise kord, ning

— pakendite saastuse korvaldamise ja nende hdvitamise kord

vastavad asjakohastele digusnormidele.

8. Luba antakse iiksnes juhul, kui koik 2. jaos osutatud nduded on tdidetud. Siiski:

a) kui tiks voi mitu C osa punktides 2.1, 2.2, 2.3 vdi 2.7 osutatud spetsiifilistest otsuse tegemise nduetest
ei ole téielikult tdidetud, antakse luba iiksnes juhul, kui kasu, mis saadakse taimekaitsevahendi kasuta-
misest kavandatud kasutustingimustes, on olulisem, kui selle kasutamisest tuleneda voiv kahjulik
moju. Monede eespool nimetatud nduete rikkumisega seotud taimekaitsevahendi kasutuspiirangud
tuleb markida etiketile ning punktis 2.7 osutatud nouete rikkumine ei tohi takistada vahendi nduete-
kohast kasutamist. Konealuse kasuna voib kisitada:

— kasulikkust integreeritud torje meetmete voi mahepollunduse jaoks ning nende jargimist,

— resistentsuse kujunemise ohu vahendamise hélbustamist,

(*) Taimedes ja pinnases esinevaid mitte-ekstraheeritavaid jddke (monikord “seotud jadgid” voi “ekstraheerimata jadgid”) méddratletakse hea

pollumajandustava kohaselt kasutatavatest pestitsiididest tulenevate keemiliste liikidena, mida ei saa ekstraheerida meetoditega, mis ei
muudaks oluliselt kdnealuste jddkide keemilist laadi. Eeldatavalt ei sisalda kdnealused mitte-ekstraheeritavad jadgid osakesi, millest
ainevahetusradade kaudu moodustuvad loodussaadused.
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2.1.

— vajadust toimeainetiiiipide vdi biokeemiliste toimeviiside suurema mitmekesisuse jirele, nditeks
nende kasutamiseks kiire lagunemise véltimiseks mullas,

— viiksemat ohtu tootlejatele ja tarbijatele,

— viiksemat keskkonna saastamist ja vahenenud mdju muudele liikidele kui sihtliikidele;

b) kui C osa punktis 2.6 osutatud kriteeriumid ei ole teaduse ja tehnika piirangute téttu tdielikult
tdidetud, antakse luba piiratud ajaks, juhul kui esitatud meetodid osutuvad kavandatud eesmirkidele
vastavaks. Sel juhul mairatakse taotlejale tihtaeg eespool nimetatud kriteeriumidele vastavate analiiii-
simeetodite viljaarendamiseks ja esitamiseks. Luba vaadatakse iile taotlejale mairatud tdhtaja moodu-
misel;

¢) kui C osa punktis 2.6 osutatud analiiisimeetodite reprodutseeritavus on tdestatud iiksnes kahes
laboris, antakse luba iiheks aastaks, et vdimaldada taotlejal tdendada kdnealuste meetodite reprodut-
seeritavus vastavalt kokkulepitud kriteeriumidele.

9. Kui luba on antud vastavalt kiesoleva lisaga ettendhtud nduetele, vdivad litkmesriigid artikli 4 15ike 6
alusel:

o
=

mdiratleda voimaluse korral ja eelistatult tihedas koostoos taotlejaga meetmed taimekaitsevahendi
mdju parandamiseks; ja/voi

=

mddratleda voimaluse korral tihedas koostoos taotlejaga meetmed taimekaitsevahendi kasutamisel ja
selle jdrel esineva voimaliku kokkupuute tdiendavaks vahendamiseks.

Liikmesriigid teavitavad taotlejaid punkti a voi b alusel madratletud meetmetest ja innustavad taotlejaid
esitama tdiendavaid andmeid ja teavet, mida on vaja muutunud tingimustes ilmneva mdju voi potentsiaal-
sete ohtude selgitamiseks.

Tipsemad p&himdatted

Tapsemaid pohimotteid kohaldatakse ilma, et see piiraks I jaos osutatud {ildpshimaotete kohaldamist.

Toime

Kui kavandatud kasutusviisina soovitatakse muu hulgas ka selliste organismide tdrjet, mida ei késitata oman-
datud kogemuste vdi teaduslike tdendite pdhjal kavandatud kasutusaladel valitsevates tavapirastes polluma-
janduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes (k.a kliimatingimustes) kahjulikuna, voi kaitset kdne-
aluste organismide eest, vdi kui muud kavandatud toimeviisi ei kisitata kdnealustes tingimustes kasulikuna,
siis selliste kasutusviiside jaoks luba ei anta.

Torje voi kaitse voi muu kavandatud toimeviisi intensiivsus, tthtsus ja kestus peab olema samasugune kui
sobivate vordlustoodete kasutamisel. Kui sobivat vordlustoodet ei ole, tuleb tdestada, et taimekaitsevahendi
kasutamine annab kavandatud kasutusalade pollumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes
(k.a kliimatingimustes) torje, kaitse voi muu ettendhtud toimeviisi intensiivsuse, iihtsuse ja kestuse osas
mddratletud tulemuse.

Vajaduse korral peab taimekaitsevahendi kasutamisel selle moju saagikusele ja kao vihenemine ladustamisel
olema kvantitatiivselt ja/voi kvalitatiivselt samasugune, kui sobiva vordlustoote kasutamisel. Kui sobivat
vordlustoodet ei ole, tuleb tdestada, et taimekaitsevahendi kasutamine annab kavandatud kasutusalade pollu-
majanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes (k.a kliimatingimustes) saagikusele avalduva mdju
ja ladustamisel kao vihenemise osas piisiva ja médratletud kvantitatiivse ja/voi kvalitatiivse kasu.

Preparaadi kasutamisega seotud 1oppjdreldused peavad kehtima koikides selle lilkmesriigi piirkondades, kus
konealuse preparaadi jaoks luba antakse, ning vastama koikidele kavandatud kasutustingimustele, vilja
arvatud juhul, kui kavandatud etiketile on margitud, et preparaat on ette ndhtud kasutamiseks teatavates
tapsustatud tingimustes (nt kerge saastumine, teatavad mullatiiiibid voi teatavad kasvutingimused).
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2.1.5.

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.

2.4.1.

2.4.1.1.

Kui etiketile on mirgitud nduded taimekaitsevahendi kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite voi
abiainetega, nditeks paagisegu puhul, peab segu saavutama soovitud toime ja vastama punktides 2.1.12.1.4
osutatud pohimatetele.

Kui kavandatud etiketile on margitud soovitused preparaadi kasutamiseks koos tdpsustatud taimekaitseva-
hendite voi abiainetega, niiteks paagisegu puhul, aktsepteerivad liikmesriigid konealuseid soovitusi iiksnes
juhul, kui need on digustatud.

Taimedele voi taimsetele saadustele ebasoodsa mdju puudumine

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

Saagikus ei tohi koristamisel olla fiitotoksilise maju tdttu vihenenud rohkem kui taimekaitsevahendi kasuta-
mata jatmisel, vilja arvatud juhul, kui konealune vihenemine kompenseeritakse muu kasuga, nditeks
t66deldud taimede voi taimsete saaduste kvaliteedi paranemisega.

Ei tohi olla lubamatut kahjulikku moju toodeldud taimede voi taimsete saaduste kvaliteedile, vilja arvatud
kahjulik méju to6tlemisel, kui kavandatud etiketile on margitud, et preparaati ei tohiks kasutada tootlemi-
seks ettendhtud pollukultuuride puhul.

Ei tohi olla lubamatut kahjulikku moju paljunemiseks voi paljundamiseks kasutatavatele toodeldud taimedele
vOi taimsetele saadustele, niiteks elujoulisusele, idanevusele, vorsumisele, juurdumisele ja kasvujoule, vilja
arvatud juhul, kui kavandatud etiketile on margitud, et preparaati ei tohiks kasutada paljunemiseks voi
paljundamiseks kasutatavate taimede voi taimsete saaduste puhul.

Ei tohi olla lubamatut moju jdrelkultuuridele, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile on mirgitud, et
teatavaid pdllukultuure, millele m&ju avalduks, ei tohiks parast toodeldud kultuuri kasvatada.

Ei tohi olla lubamatut moju liheduses kasvavatele pollukultuuridele, vilja arvatud juhul, kui kavandatud
etiketile on mirgitud, et preparaati ei tohiks kasutada juhul, kui liheduses 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 pohimatetele.

Tootlemisvahendite puhastamise kavandatud juhised peavad olema praktilised ja tdhusad, et neid saaks
kergesti kohaldada, tagades voimalikku hilisemat kahju pohjustavate taimekaitsevahendi jddkide eemalda-
mise.

Maju torje objektiks olevatele selgroogsetele loomadele

Selgroogsete loomade kdrvaldamiseks ettendhtud taimekaitsevahendi jaoks antakse luba tiksnes siis, kui:
— surm ja teadvuse kaotus saabuvad tihel ajal, voi
— surm saabub kohe, voi

— elutalitus vdheneb jirk-jargult ilma ilmsete kannatuse tundemarkideta.

Repellentide puhul saavutatakse kavandatud toime ilma sihtloomade asjatute kannatuste ja valuta.

Moju inimeste voi loomade tervisele
Taimekaitsevahendist tulenev

Luba ei anta, kui tootleja kokkupuute ulatus taimekaitsevahendi kisitlemisel ja kasutamisel kavandatud kasu-
tustingimustes, sealhulgas doosi ja to6tlemisviisiga seotud tingimustes, iiletab ainega kokkupuutumise vastu-
voetava ulatuse (AOEL).
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.2.2.

Lisaks sellele peavad loa andmise tingimused vastama taimekaitsevahendi toimeaine ja/voi toksikoloogiliselt
olulise (oluliste) ithendi(te) piirvéirtusele, mis on kehtestatud vastavalt ndukogu 27. novembri 1980. aasta
direktiivile 80/1107/EMU (to6tajate kaitse kohta keemiliste, fitiisikaliste ja bioloogiliste mdjuritega kokku-
puutest tulenevate ohtude eest t66l) (*) ja ndukogu 28. juuni 1990. aasta direktiivile 90/394/EMU téotajate
kaitsmise kohta t66] kantserogeenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues eridirektiiv direktiivi
89/39/EMU artikli 16 18ike 2 tahenduses) (3.

Kui kavandatud kasutustingimustes ndutakse kaitseriietuse ja -vahendite kasutamist, antakse luba iiksnes siis,
kui konealune riietus voi vahendid on tohusad ja vastavad asjakohastele thenduse sitetele ning on kasutaja
jaoks kittesaadavad, ja kui neid on vdimalik kasutada taimekaitsevahendi kasutustingimustes, vottes arvesse
eelkoige kliimatingimusi.

Nende taimekaitsevahendite puhul, mis oma eriliste omaduste, vaarkisitluse voi -kasutuse tottu voivad kuju-
tada endast suurt ohtu, tuleb kehtestada eripiirangud, eelkdige piirangud pakendi suurusele, preparaadi
tuiibile, jaotusele, kasutusele voi kasutusviisile. Vdga miirgisteks vahenditeks liigitatud taimekaitsevahendite
puhul voib kasutusloa anda iiksnes professionaalsete kasutajate jaoks.

Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatusabindud peavad olema sellised, et juuresoli-
jate voi tootajate kokkupuude taimekaitsevahendiga pirast selle kasutamist ei tiletaks taimekaitsevahendi
toimeaine voi toksikoloogiliselt olulise ithendi voi tthendite puhul kehtestatud kokkupuutumise vastuvde-
tavat ulatust (AOEL) ega kdnealuste ithendite puhul punktis 2.4.1.1 osutatud ithenduse eeskirjade kohaselt
kehtestatud piirnorme.

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

AOELI vairtuste ja piirnormide jargimiseks kehtestatavad ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi
muud ettevaatusabindud peavad olema realistlikud; vajaduse korral tuleb ette niha erilised ettevaatus-
abindud.

Jadkidest tulenev

Loaga tuleb tagada, et tekkivad jddgid kajastaksid heale pollumajandustavale vastava piisava kontrolli saavu-
tamiseks vajalikke taimekaitsevahendi miinimumkoguseid, mida kasutatakse sellisel viisil (k.a koristuseelsed
ajavahemikud, keeluajad voi ladustamisajad), et jadgid vihenevad vastavalt kas koristamise voi tapmise ajal
vl pérast ladustamist miinimumini.

Kui iihenduse jidkide piirnormi** voi ajutist jadkide piirnormi (riigi vdi ithenduse tasandil) ei ole, kehtes-
tavad litkmesriigid ajutise jadkide piirnormi vastavalt kiesoleva direktiivi artikli 4 16ike 1 punktile f; kindlaks-
madratud piirnormidega seotud 16ppjdreldused peavad kehtima koikide tingimuste puhul, mis voivad
mdjutada pollukultuurides sisalduvaid jaikide koguseid, nditeks tootlemise aeg, kasutatud kogus ja sagedus
voi kasutusviis.

(") EUT L 206, 29.7.1978, Ik 13. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 92/32/EMU (EUT L 154, 5.6.1992, Ik 1).

() EUT L 327, 3.12.1980, lk 8. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 88/642/EMU (EUT L 356, 24.12.1988, lk 74).
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2.4.2.3. Kui uued tingimused, milles taimekaitsevahendit kasutama hakatakse, ei vasta nendele tingimustele, mille

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2.5.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

kohta on eelnevalt jadkide piirnorm (riigi voi ithenduse tasandil) kehtestatud, annavad liikmesriigid taime-
kaitsevahendi jaoks loa iiksnes juhul, kui taotleja suudab esitada tdendid selle kohta, et kdnealuse taimekait-
sevahendi soovitatud kasutusviis ei pohjusta kdnealuse jddkide piirnormi iiletamist, voi kui litkmesriik voi

komisjon on vastavalt kdesoleva direktiivi artikli 4 1dike 1 punktile f kehtestanud uue ajutise jadkide piir-
normi.

kui taotleja suudab esitada tdendid selle kohta, et kdnealuse taimekaitsevahendi soovitatud kasutusviis ei
pohjusta konealuse jdikide piirnormi iletamist, voi kui asjaomaste tthenduse oigusaktidega ettendhtud
korras on kehtestatud uus ithenduse jddkide piirnorm.

Punktides 2.4.2.2 ja 2.4.2.3 osutatud juhtudel peab iga loa taotlusega kaasas olema riskianaliiiis, milles
vietakse arvesse halvimat potentsiaalset tarbijate kokkupuutejuhtu asjaomases lilkmesriigis hea pdllumajan-
dustava alusel.

Vottes arvesse koiki registreeritud kasutusviise, ei saa kavandatud kasutusviisi jaoks luba anda juhul, kui
toidu kaudu kokkupuutumise parim voimalik hinnang tiletab aktsepteeritavat paevadoosi.

Kui tootlemise kdigus jadkide laad muutub, voib osutuda vajalikuks teha eraldi riskianaliiiis punktiga 2.4.2.5
ettendhtud tingimustel.

Kui toodeldud taimed voi taimsed saadused on ette nihtud loomade sootmiseks, ei tohi tekkivad jadgid
mdjuda kahjulikult loomade tervisele.

Maju keskkonnale

Sdilimine ja levik keskkonnas

Luba ei anta, kui parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes kehtivad toimeaine
ning toksikoloogilisest, okotoksikoloogilisest ja keskkondlikust seisukohast oluliste metaboliitide ja lagu-
nemis- voi reaktsioonisaaduste kohta jargmised viited:

— vilikatsete kdigus sdilivad nad mullas iile aasta (s.0 DT,, > 1 aasta ja DT;, > 3 kuud), voi

pdrast 100 pdeva, mineraliseerumisega alla 5% 100 paeva jooksul,

vilja arvatud juhul, kui punktidega 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 ja 2.5.2 ettendhtud asjakohaste nduete kohaselt
tdestatakse teaduslikult, et vilitingimustes ei toimu mullas sellist akumulatsiooni, et jdrelkultuurides

ebasoodne mdju keskkonnale.

Luba ei anta, kui toimeaine voi vastavate metaboliitide ning lagunemis- voi reaktsioonisaaduste kontsentrat-
sioon pdhjavees voib taimekaitsevahendi kasutamisel kavandatud kasutustingimustes iiletada ecldatavalt jarg-
miste piirnormide alamméérasid:

i) maksimaalne lubatav kontsentratsioon, mis on sitestatud noukogu 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 kontsentratsiooni ei ole satestatud,
kontsentratsioon, mis vastab iihele kiimnendikule aktsepteeritavast paevadoosist, mis on sitestatud toime-
aine I lisasse kandmisel,

vilja arvatud juhul, kui tdestatakse teaduslikult, et valitingimustes kontsentratsiooni alammadara ei iiletata.

() EUT L 196, 26.7.1990, Ik 1. Direktiivi on muudetud direktiiviga 97/42/EU (EUT L 179, 8.7.1997, Ik 4).



470

Euroopa Liidu Teataja

03/21. kd

(**

2.5.1.3. Luba ei anta juhul, kui toimeaine v6i vastavate metaboliitide ning lagunemis- voi reaktsioonisaaduste kont-
sentratsioon pinnavees pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes:

— iiletab ndukogu 16. juuni 1975. aasta direktiiviga 75/440/EMU (liikmesriikides joogivee v&tmiseks ette-
nahtud pinnavee ndutava kvaliteedi kohta) (**) kindlaks mairatud norme, kui kavandatud kasutusalas
olev voi sealt périt pinnavesi on ettendhtud joogivee vdtmiseks, voi

— mdjub punktis 2.5.2 sitestatud nduete kohaselt ebasoodsalt muudele liikidele peale sihtliikide, sealhulgas
loomadele.

Taimekaitsevahendi kavandatud kasutusjuhised, samuti td6tlemisvahendite 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 v3i C
osa punktis 2.4.1 osutatud tootlejate, juuresolijate voi tootajate jaoks kehtestatud piirnorme.

2.5.2. Moju muudele liikidele peale sihtliikide

2.5.2.1. Kui on olemas véimalus kokkupuuteks lindude ja muude maismaaselgroogsetega, 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 LDy, alusel viiksem kui 10 vdi pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe on
viiksem kui 5, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi pohjal on selgelt kindlaks tehtud, et
pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes lubamatut moju valitingimustes ei
ilmne,

— biokontsentratsiooni tegur (BCF, seotud rasvkoega) on suurem kui 1, vilja arvatud juhul, kui asjakohase
riskianaliitisi alusel on selgelt kindlaks tehtud, et parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasu-
tustingimustes otsest ega kaudset lubamatut méju vilitingimustes ei ilmne.

2.5.2.2. Kui on olemas voimalus kokkupuuteks veeorganismidega, ei anta luba juhul, kui:

— miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe kalade ja Daphnia puhul on viiksem kui 100 dgeda kokkupuute
korral ja viiksem kui 10 pikaajalise kokkupuute korral, voi

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

— maksimaalne biokontsentratsiooni tegur (BCF) on tdielikult biolagunevaid toimeaineid sisaldavate taime-
kaitsevahendite puhul suurem kui 1 000 voi osaliselt biolagunevaid toimeaineid sisaldavate taimeakitse-
vahendite puhul suurem kui 100,

vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt kindlaks tehtud, et pdrast taimekaitseva-
hendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes otsest ega kaudset lubamatut mdju kokkupuutunud liikide
(roovloomad) elujoulisusele vélitingimustes ei ilmne.

2.5.2.3. Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks meemesilastega, ei anta luba juhul, kui mesilaste suu kaudu toimuva
voi kontaktse kokkupuute ohutegurite suhted on iile 50, vilja arvatud juhul, kui kohase riskianaliiiisi alusel
on védramatult kindlaks tehtud, et parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes
otsest ega kaudset lubamatut moju meemesilaste vastsetele, meemesilaste kiitumisele ega mesilasperede siili-
misele vilitingimustes ei ilmne.

2.5.2.4. Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks inimestele kasulike lilijalgsetega (v.a meemesilased), ei anta luba
juhul, kui maksimaalse kavandatud t66tlemiskogusega labi viidud letaalse voi subletaalse laborikatse kdigus
avaldub mdju rohkem kui 30 % katseorganismi puhul, vilja arvatud juhul, kui kohase riskianaliitisi alusel on
vadramatult kindlaks tehtud, et parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes luba-
matut mdju konealustele organismidele valitingimustes ei ilmne. Selektiivsuse ja integreeritud kahjuritorje
stisteemides kasutamise ettepanekutega seotud viiteid tuleb pohjendada asjakohaste andmetega.

Uhenduse jdikide piirnorm on jadkide piirnorm, mis on kehtestatud vastavalt noukogu 23. novembri 1976. aasta direktiivile

76/895/EMU puu- ja koodgiviljas sisalduvate ja nende pinnal esinevate pestitsiidide jaikide piirnormide kehtestamise kohta (EUT L
340, 9.12.1976, lk 26. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 97/41/EU (EUT L 184, 12.7.1997, lk 33)), ndukogu 24. juuli
1986. aasta direktiivile 86/362/EMU teraviljas sisalduvate ja selle pinnal esinevate pestitsiidide jaikide 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, lk 33)), ndukogu 24.
juuli 1986. aasta direktiivile 86/363/EMU loomses toidus sisalduvate ja nende pinnal esinevate pestitsiidide jidkide 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, lk
33)), noukogu 26. juuni 1990. aasta médrusele (EMU) nr 2377/90, milles sitestatakse ithenduse menetlus veterinaarravimijaakide
(EUT L 224, 18.8.1990, Ik 1. Madrust on viimati muudetud komisjoni méadrusega (EU) nr 749/97 (EUT L 110, 26.4.1997, lk 24))
ndukogu 27. novembri 1990. aasta direktiivile 90/642/EMU teatavates taimsetes saadustes, sealhulgas puu- ja kdogiviljas, sisalduvate
ja nende pinnal esinevate pestitsiidide jizkide piirnormide kehtestamise kohta (EUT L 350, 14.12.1990, lk 71. Direktiivi on
muudetud direktiiviga 97/41/EU (EUT L 184, 12.7.1997, Ik 33)) voi 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, Ik 16).
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2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

Kui on olemas voimalus kokkupuuteks vihmaussidega, ei anta luba juhul, kui dgeda miirgisuse ja kokku-
puute ulatuse suhe vihmausside puhul on viiksem kui 10 vdi pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse
suhe on vidiksem kui 5, vilja arvatud juhul, kui kohase riskianaliiiisi alusel on vddramatult kindlaks tehtud,
et pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes vihmausside populatsioonid vilitin-
gimustes ohtu ei satu.

Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks mulla mikroorganismidega, mis ei ole sihtorganismid, ei anta luba
juhul, kui laboratoorsete uuringute kdigus avaldub moju lammastiku ja siisiniku mineraliseerumisprotsessi-
dele rohkem kui 25 % ulatuses pirast 100 pieva, vilja arvatud juhul, kui kohase riskianaliiiisi alusel on
vddramatult kindlaks tehtud, et pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes luba-
matut moju mikrobioloogilistele protsessidele vilitingimustes ei ilmne, vottes arvesse mikroorganismide
paljunemisvoimet.

Analiiiisimeetodid

Kavandatud meetodid peavad kajastama tehnika taset. Selleks et registreerimisjargse kontrolli ja seire
eesmargil kavandatud analiiisimeetodid oleksid kehtivad, tuleb tiita jargmisi kriteeriume:

preparaadi analudsi puhul:

peab meetod voimaldama toimeaine(te) ja vajaduse korral toksikoloogiliselt, Gkotoksikoloogiliselt voi kesk-

kondlikult oluliste lisandite ja abiainete kindlaksméddramist ja maédratlemist;

jadkide analtisi puhul:

i) peab meetod vdimaldama toksikoloogiliselt, dkotoksikoloogiliselt vdi keskkondlikult oluliste jddkide
kindlaksmaaramist ja kinnitamist;

i) keskmised taaskasutamise mairad peaksid jadma 70 % ja 100 % vahele, suhtelise standardhilbega 20 %;

iii) korratavus toidus sisalduvate jadkide puhul peab olema jargmistest véirtustest vdiksem:

Jaakide piirnorm Erinevus Erinevus
mgfkg mgfkg (%)
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

Vahepealsed viirtused méiratakse kindlaks tdislogaritmdiagrammi kasutades;

iv) reprodutseeritavus toidus sisalduvate jadkide puhul peab olema jargmistest vaartustest vaiksem:

Jadkide piirnorm Erinevus Erinevus
mglkg mglkg (%)
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Vahepealsed vairtused mairatakse kindlaks tdislogaritmdiagrammi kasutades;
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2.7.
2.7.1.
2.7.2.

2.7.3.

v) toodeldud taimedes, taimsetes saadustes, toidus, sootades voi loomsetes saadustes sisalduvate jadkide
analiiisi puhul, vilja arvatud juhul, kui jadkide piirnormiks voi kavandatud jddkide piirnormiks on
médramispiir, peab kavandatud meetodite tundlikkus vastama jirgmistele kriteeriumidele:

Kavandatud ajutise thenduse jddkide piirnormiga seotud méddramispiir:

Jadkide piirnorm (mg/kg) Méé;agr/li(igg)iir
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 Jadkide piirnorm x 0,5

Fiiiisikalised ja keemilised omadused

Asjakohase FAO spetsifikatsiooni olemasolu korral tuleb seda jirgida.

Asjakohase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral peavad toote fiitisikalised ja keemilised omadused

vastama jargmistele nouetele.

a) Keemilised omadused.

Kolblikkusaja viltel ei tohi taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine viidetava ja tegeliku sisalduse
erinevus olla suurem jargmistest vadrtustest:

Viidetav sisaldus
(g/kg voi gl) temperatuuril 20 °C

Lubatud hilve

kuni 25

iile 25 ja kuni 100
iile 100 ja kuni 250
iile 250 ja kuni 500
iile 500

+

H+ o+

H

15 % homogeenne preparaat
25 % mittehomogeenne preparaat

10 %
6 %
5%
25 glkg voi £ 25 gl

Fiiiisikalised omadused.

=

Taimekaitsevahend peab vastama fuiisikalistele kriteeriumidele (k.a piisivus ladustamisel), mis on asja-
omase preparaaditiiiibi puhul sitestatud viljaandes “Manual on the development and use of FAO specifi-
cations for plant protection products”.

Kui etiketile on mérgitud nouded voi soovitused taimekaitsevahendi kasutamiseks koos muude taimekaitse-
vahendite voi abiainetega, nditeks paagisegu puhul, ja/voi kui etiketile on margitud selgitused preparaadi
sobivuse kohta muude taimekaitsevahenditega, niiteks paagisegu puhul, peavad need tooted voi abiained
olema paagisegus fiiiisikaliselt ja keemiliselt kokkusobivad.”



