11.6.2011

Euroopa Liidu Teataja

L 155/127

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

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

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri
2009. aasta mairust (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite
turulelaskmise ja ndukogu  direktiivide 79/117/EMU ja
91/414/EMU kehtetuks tunnistamise kohta, (") eriti selle artikli
29 lodiget 6 ja artiklit 84,

olles konsulteerinud toiduahela ja loomatervishoiu alalise komi-
teega

ning arvestades jargmist:

(1) Kooskdlas madrusega (EU) nr 1107/2009 peavad taime-
kaitsevahendite hindamise ja lubade andmise iihtsetes
pohimdtetes olema nduded, mis on sitestatud noukogu
15. juuli 1991. aasta direktiivi 91/414/EMU (taimekaitse-
vahendite turuleviimise kohta) () VI lisas.

(2)  Seetdttu on vaja midruse (EU) nr 1107/2009 rakenda-
miseks vOtta vastu miirus, milles on esitatud nouded,
mis on sitestatud direktiivi 91/414/EMU VI lisas. Sellises
madruses ei tohi olla olulisi muudatusi,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dikega 6 ettendhtud
taimekaitsevahendite hindamise ja lubade andmise iihtsed pdhi-
motted sitestatakse kdesoleva médruse lisas.

Artikkel 2

Kidesolev mdirus joustub kahekiimnendal pieval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kdesolevat madrust kohaldatakse alates 14. juunist 2011.

Kiesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides liikmesriikides.

Briissel, 10. juuni 2011

() ELT L 309, 24.11.2009, Ik 11.
() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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1.1.

SISSEJUHATUS

Kaesolevas lisas viljatootatud pohimdtete eesmirk on tagada, et koik liikmesriigid rakendaksid seoses taimekait-
sevahendite jaoks lubade andmisega tehtavate hindamiste ja otsustega mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 29
1dike 1 punkti e ndudeid koos artikli 4 1dikega 3, artikli 29 16ike 1 punktidega f, g ja h inimeste ja loomade
tervise ning keskkonna korgetasemelist kaitset silmas pidades, kui konealused taimekaitsevahendid on keemilised
valmistised.

Taotluste hindamisel ja lubade andmisel toimivad liikmesriigid jargmiselt:

a) — tagavad, et esitatud toimik vastab komisjoni méddruse (EL) nr 545/2011 (%) lisas esitatud nduetele hiljemalt
otsuse tegemiseks vajaliku hindamise 18petamisel, 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 usaldusvédrsus on vastuvdetavad ning toimiku
nouetekohaseks hindamiseks piisavad,

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

b) votavad arvesse komisjoni méddruse (EL) nr 544/2011 (?) lisa andmeid taimekaitsevahendi toimeaine kohta,
mis on esitatud toimeaine heakskiitmiseks kooskdlas maarusega (EU) nr 11072009, ning kénealuste andmete
hindamise tulemusi, ilma et see piiraks kohasel juhul méaruse (EU) nr 1107/2009 artikli 33 1dike 3, artikli 34
ja artikli 59 sitete kohaldamist,

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

Kui hindamise eripdhimdtetes osutatakse mairuse (EL) nr 544/2011 lisas esitatud andmetele, tdlgendatakse neid
punkti 2 alapunktis b osutatud andmetena.

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

Vottes arvesse esitatud pohjendusi ja toetudes hilisematele selgitustele, lilkkavad liikmesriigid tagasi taotlused,
mille puhul on andmed nii puudulikud, et iihegi kasutusviisi puhul ei ole vdimalik hindamist 1pule viia ega
usaldusvidrset otsust teha.

Hindamisel ja otsuse tegemisel teevad liikmesriigid koostood taotlejatega, et lahendada kiiresti voimalikud
toimikuga seotud kiisimused voi teha varakult kindlaks toimiku nouetekohaseks hindamiseks vajalikud lisauu-
ringud v6i muuta taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi voi muuta taimekaitsevahendi laadi voi koos-
tist, et tagada tdielik vastavus kdesoleva lisa v3i direktiivi (EU) nr 1107/2009 nduetele.

Liikmesriigid teevad pohjendatud otsuse 12 kuu jooksul alates tehniliselt taieliku toimiku saamisest. Tehniliselt
taielik toimik on toimik, mis vastab koikidele méddruse (EL) nr 545/2011 lisas sdtestatud nduetele.

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

HINDAMINE

Uldpdhimatted

Vattes 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 tihtsusele ning hindavad tdendolisi ohte inimestele,
loomadele ja keskkonnale.

(") Vt kéesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 67.

() Vt kiesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 1.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.1.
2.1.1.

Vastavalt direktiivi (EU) nr 1107/2009 artikli 29 tingimustele, millega muu hulgas néhakse ette, et liikmesriigid
votavad arvesse koiki taimekaitsevahendi tavapiraseid kasutustingimusi ning kasutamise tagajirgi, tagavad liik-
mesriigid, et hindamisel vdetakse arvesse kavandatud praktilisi kasutustingimusi ja eelkdige kasutamise eesmirki,
annust, kasutusviisi, sagedust ja aega ning valmistise laadi ja koostist. Voimaluse korral votavad liikmesriigid
arvesse ka integreeritud torje pohimotteid.

Esitatud taotluste hindamisel votavad liikmesriigid arvesse kasutuspiirkondade pollumajanduslikke, taimetervise
voi keskkonnatingimusi (sh kliimatingimusi).

Hindamistulemuste tolgendamisel votavad liikmesriigid arvesse hindamise jooksul saadud teabes esinevaid vdima-
likke ebamaddraseid iiksikasju, et vihendada miinimumini kahjuliku moju avastamata jitmise voi nende thtsuse
alahindamise ohtu. Otsuse tegemise protsess vaadatakse libi, et teha kindlaks kriitilised kohad andmetes, mille
puhul voib ebamdirasus pohjustada ohtude vddra klassifitseerimise.

Esimene hindamine pdhineb parimatel olemasolevatel andmetel voi prognoosidel, mis kajastavad taimekaitseva-
hendi realistlikke kasutustingimusi.

Esimesele hindamisele jargneb kordushindamine, vottes arvesse otsustavate andmete voimalikku ebamdarasust ja
tdendolisi kasutustingimusi, millest tuleneb realistlikult halvim voimalik olukord, et teha kindlaks, kas esialgne
hindamine vdis olla oluliselt erinev.

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

— hinnatakse nende mudelitega koiki asjakohaseid protsesse parimal véimalikul viisil, arvestades realistlikke
nditajaid ja eeldusi;

— need mudelid esitatakse B osa punktis 1.4 osutatud analiiiisiks;

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

— nad on kasutusvaldkonna tingimuste seisukohalt asjakohased.

Kui eripohimotetes on viidatud metaboliitidele ning lagunemis- voi reaktsioonisaadustele, voetakse arvesse iiksnes
kavandatud kriteeriumi puhul asjaomaseid metaboliite ning lagunemis- voi reaktsioonisaadusi.

Eripohimdtted

IIma et see piiraks 1. jao pohimdtete kohaldamist, rakendavad litkmesriigid taotlusi tdiendavate andmete ja teabe
hindamiseks jargmiseid pohimatteid.

Tohusus

Kui kavandatud kasutusviisina on ette ndhtud organismi tdrje voi kaitse organismi eest, hindavad liikmesriigid,
kas konealune organism voib olla kavandatud kasutuspiirkonna pollumajanduslikes, taimetervislikes ja keskkon-
natingimustes (sh kliimatingimustes) ohtlik.

Kui kavandatud kasutusviisina on ette nahtud muu toime kui organismi tdrje vdi kaitse organismi eest, hindavad
liikmesriigid, kas kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes (sh
kliimatingimustes) vivad ilmneda olulised kahjustused, puudujadgid vdi ebamugavused, kui taimekaitsevahendit
ei kasutataks.

Liikmesriigid hindavad méiruse (EL) nr 545/2011 lisas sdtestatud taimekaitsevahendi tohususe andmeid, vottes
arvesse soovitud tdrjemaira voi toime ulatust ning asjaomaseid katsetingimusi, nagu nditeks:

— pollukultuuri voi kultivari valik,
— pollumajanduslikud ja keskkondlikud tingimused (sh kliimatingimused),
— kahjulike organismide olemasolu ja tihedus,

— pollukultuuri ja organismi arenguetapp,
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2.2.
2.2.1.

— kasutatava taimekaitsevahendi kogus,

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

— manustamisvahendite tiiiip.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tShusust neis pollumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingi-
mustes (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 kontrolltootega;

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

Kui sobiv vordlustoode puudub, hindavad liikmesriigid taimekaitsevahendi tdhusust, et teha kindlaks, kas taime-
kaitsevahend toob kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes, taimetervise ja keskkondlikes tingimustes (sh
kliimatingimustes) piisivat ja madratletud kasu.

Kui toote etiketil on nduded, mida tuleb jirgida taimekaitsevahendi kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite
jalvoi abiainetega, nditeks 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 taimekaitsevahendi kasutamisel koos muude taime-
kaitsevahendite ja/vdi abiainetega, niiteks paagisegu kujul, hindavad liikmesriigid segu ja selle kasutustingimuste
nouetekohasust.

Taimedele ja taimsetele saadustele ebasoodsa moju puudumine
Liikmesriigid hindavad kahjuliku m&ju ulatust toodeldud pollukultuuridele, mis avaldub pérast taimekaitsevahendi

kasutamist kavandatud kasutustingimustes vorreldes vajaduse korral sobiva vordlustoote voi -toodetega (olemas-
olu korral) ja/voi tootlemata kontrolltootega.

a) Konealusel hindamisel vdetakse arvesse jargmist teavet:
i) madruse (EL) nr 545/2011 lisas sitestatud andmeid toime kohta;

muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, niiteks valmistise laadi, annust, kasutuviisi, manusta-
miskordade arvu ja aega;

—
=

ii,

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

=

Hindamine peab holmama jargmist:

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

ii) peamiste kultivaride tundlikkuse erinevust fiitotoksilise moju suhtes;
iii) to6deldud pdllukultuuri voi taimse saaduse osa, mille puhul tiheldatakse fitotoksilist moju;
iv) kahjulikku moju t66deldud pollukultuuride voi taimsete saaduste saagi kvantiteedile ja/voi kvaliteedile;

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

vi) lenduvate toodete puhul kahjulikku mdju ldheduses kasvavatele pollukultuuridele.
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2.2.2.  Kui olemasolevatest andmetest nihtub, et toimeaine voi asjaomased metaboliidid ning lagunemis- ja reaktsioo-
nisaadused siilivad pinnases ja/voi taimses materjalis markimisvédrsetes kogustes pdrast taimekaitsevahendi kasu-
tamist kavandatud kasutustingimustes, hindavad liikmesriigid kahjulikku maju jirelkultuuridele. Kdnealune hinda-
mine viiakse 1dbi vastavalt punktile 2.2.1.

2.2.3.  Kui toote etiketil on esitatud nduded, mida tuleb jirgida taimekaitsevahendi kasutamisel koos muude taimekait-
sevahendite ja/voi abiainetega, nditeks paagisegu kujul, tuleb teha punktis 2.1.1 osutatud hindamine, vottes
arvesse paagisegu kohta esitatud teavet.

2.3. Mdju torje objektiks olevatele selgroogsetele loomadele

Kui taimekaitsevahendi kavandatud kasutusviisi eesmirk on toime avaldamine selgroogsetele loomadele, hindavad
liikmesriigid kdnealuse toime saavutamise mehhanismi ning tiheldatud maju sihtloomade kiitumisele ja tervisele;
kui kavandatud toime on sihtlooma tapmine, hindavad litkmesriigid looma surma saabumiseks vajalikku aega ja
surma saabumise tingimusi.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jirgmist teavet:

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

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

2.4. Maju inimeste voi loomade tervisele

2.41. Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste vdi loomade tervisele

2.4.1.1. Liikmesriigid hindavad kavandatud kasutustingimustes toimuda voivat kiitleja kokkupuudet taimekaitsevahendis
sisalduva toimeaine ja/vdi toksikoloogiliselt oluliste iihenditega (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 hinda-

mise tulemusi, kaasa arvatud ainega kokkupuutumise vastuvdetavat taset (AOEL). AOEL on toimeaine
suurim kogus, millega kiitleja voib kokku puutuda, ilma et see mojuks tema tervisele kahjulikult. AOELi
viljendatakse kemikaali milligrammides kiitleja kehamassi kilogrammi kohta. AOEL pdhineb kdrgeimal
vairtusel, mille puhul katsetes ei tiheldata kahjulikku maju koige tundlikumale asjaomasele loomaliigile
vOi, asjakohaste andmete olemasolu korral, inimestele;

ii) muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niiteks fiitisikalisi ja keemilisi omadusi;

i) mddruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud toksikoloogilisi uuringuid, kaasa arvatud vajaduse korral

=

uuringuid naha kaudu imendumise kohta;

maéiruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettenahtud 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 vihendamiseks,

— soovitused kaitseriietuse kohta,
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2.4.1.2.

2.4.1.3.

2.4.1.4.

— maksimaalne manustamiskogus,
— minimaalne etiketile margitud pulverisaatorto6tlemise maht,
— manustamiskordade arv ja aeg.

b) Konealune hindamine tehakse taimekaitsevahendi kasutuseks kavandatud iga kasutusviisi ja manustamisva-
hendi tiiibi puhul, samuti kasutatavate eri tiiiipi ja eri suurusega mahutite puhul, vottes arvesse segamist,
laadimistoiminguid, taimekaitsevahendi kasutamist ning manustamisvahendite puhastamist ja korrapirast
hooldamist.

Liikmesriigid vaatavad ldbi teabe kavandatud pakendi tiiiibi ja omaduste kohta, arvestades eelkdige jargmisi tahke:
— pakendiliik;

— pakendi médtmed ja maht;

— 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 eclkdige jargmisi
tahke:

— kattesaadavus ja sobivus;
— kandmise kergus, vottes arvesse fiiiisilist koormust ja kliimatingimusi.

Liikmesriigid hindavad teiste inimeste (parast taimekaitsevahendi manustamist sellega kokkupuutuvate kdrvalseis-
jate voi kiitlejate) voi loomade kokkupuute tdendosust taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine ja/vdi muude
toksikoloogiliselt oluliste ithenditega kavandatud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) médruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettenihtud toimeaine toksikoloogilisi ja ainevahetuse uuringuid ning nende
hindamise tulemusi, kaasa arvatud ainega kokkupuutumise vastuvdetavat taset (AOEL);

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

—
=

iii) médruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, nagu naiteks:
— uuesti kasutamise aeg, vajalikud ooteajad vdi muud ettevaatusabindud inimeste ja loomade kaitseks;
— manustamisviis, eelkdige pihustamine;
— maksimaalne manustamiskogus;
— maksimaalne manustamiskogus pihustamise korral;
— valmistise koostis;
— pérast manustamist taimedele voi taimsetele saadustele jddv ileliigne kogus;

— muud toimingud, mille kdigus toimub kokkupuude tootajatega.
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2.4.2. Jddkidest tulenev mdju inimeste vdi loomade tervisele

2.4.2.1. mairuse (EL) nr 5442011 lisaga ettendhtud muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, eclkdige:
— aktsepteeritava paevadoosi (ADI) madramist;

— t60deldud taimedes voi taimsetes saadustes esinevate metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
kindlakstegemist;

manustamise korral kuni ladustatud taimsete saaduste laost valjastamiseni.

2.4.2.2. Enne esitatud katsetes v3i loomsetes saadustes tiheldatud jadgikoguste hindamist kontrollivad liikkmesriigid jarg-
mist teavet:

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

— valmistise laadi,
— analiiiisimeetodeid ja jadgi médramist.

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

—_
=

taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi;

=
=

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

iii

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

tegelikke voimalusi andmete ekstrapoleerimiseks iihelt pollukultuurilt teisele.

=

2.4.2.4. Liikmesriigid hindavad loomsetes saadustes tiheldatud jidgikoguseid, vdttes arvesse médruse (EL) nr 545/2011
lisa A osa punktiga 8.4 ettendhtud teavet ja muudest kasutusviisidest tulenevaid jidke.

2.4.2.5. Liikmesriigid hindavad tarbijate voimalikku kokkupuudet toidu kaudu ja vajaduse korral muid kokkupuuteviise,
kasutades sobivaid arvutusmudeleid. Konealusel hindamisel tuleb votta vajaduse korral arvesse muid teabeallikaid,
nditeks sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid heakskii-
detud kasutusviise.

2.4.2.6. Liikmesriigid hindavad vajaduse korral kokkupuudet loomadega, vdttes arvesse loomadele s66tmiseks ettendhtud
toodeldud taimedes voi taimsetes saadustes tiheldatud jadgikoguseid.

2.5.  Mdju keskkonnale
2.5.1. Sdilimine ja levik keskkonnas

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

2.5.1.1. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pinnasesse sattumise vdimalust kavandatud kasutustingimustes; kui
selline voimalus on olemas, hindavad litkmesriigid lagunemiskiirust ja -kulgu ning liikkuvust pinnases ja (ekstra-
heeritava ja mitte-ekstraheeritava (') tildkontsentratsiooni muutumist sellise toimeaine ja asjaomaste metaboliitide
ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste puhul, mis vdivad eeldatavalt esineda kavandatud kasutuspiirkonna
pinnases pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

(") Taimedes ja pinnases esinevaid mitte-ekstraheeritavaid jiike (monikord ,seotud jddgid” voi ,ekstraheerimata jadgid”) maaratletakse hea

pollumajandustava kohaselt kasutatavatest pestitsiididest parinevate keemiliste ainetena, mida ei saa ekstraheerida meetoditega, mis ei
muudaks oluliselt kdnealuste jdikide keemilist laadi. Eeldatakse, et konealused mitte-ekstraheeritavad jadgid ei sisalda osakesi, millest
ainevahetusradade kaudu moodustuksid loodussaadused.
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Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) médruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet siilimise ja kiitumise kohta pinnases ning
konealuse teabe hindamise tulemusi;

ii

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:

— molekulmass,

— lahustuvus vees,

— oktanoolifvee jaotustegur,

— aururdhk,

— lenduvus,

— dissotsiatsioonikonstant,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste maaratlust,

— hidroliiisi kiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste maaratlust;

i

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

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

g/.

2.5.1.2. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pdhjavette sattumise tdendosust kavandatud kasutustingimustes; kui
sattumine on tdendoline, hindavad liikmesriigid ELi tasandil heakskiidetud sobivat arvutusmudelit kasutades
sellise toimeaine ja selliste asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kontsentratsioone,
mis vdivad eeldatavalt sattuda kavandatud kasutuspiirkonna pohjavette pirast taimekaitsevahendi kasutamist
kavandatud kasutustingimustes.

Kuni ei ole ELi tasandil heakskiidetud arvutusmudelit, votavad liikkmesriigid hindamise aluseks eelkdige sellised
tulemused, mis on saadud mdiruse (EL) nr 544/2011 lisas ning méédruses (EL) nr 545/2011 satestatud uuringu-
tega pinnases likkuvuse ja piisivuse kohta.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) maaruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet siilimise ja kaitumise kohta pinnases ja vees
ning konealuse teabe hindamise tulemusi;

=
=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niiteks:

— molekulmass,

— lahustuvus vees,

— oktanooli/vee jaotustegur,

— aururdhk,

— lenduvus,

— hidroluiisikiirus sdltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste méaratlus,
— dissotsiatsioonikonstant;

iii

mdiruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas teavet leviku ja
lagunemise kohta mullas ja vees;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate voi samade jaikide teket pohjustavate taimekaitsevahendite muid
heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutuspiirkonnas;
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vajaduse korral andmeid hajumise kohta, k.a transformeerumise ja sorptsiooni kohta kiillastunud tsoonis;

=

vi) vajaduse korral andmeid joogivee vdtmise ja tootlemise viiside kohta kavandatud kasutuspiirkonnas;

=

vajaduse korral seireandmeid selle kohta, kas sama toimeainet sisaldavate voi samade jdikide teket pohjus-
tavate taimekaitsevahendite varasemast kasutamisest on sattunud pohjavette toimeainet ning asjaomaseid
metaboliite ja lagunemissaadusi; selliseid seireandmeid tuleb tdlgendada jirjekindlalt teaduslikult.

vii

=

2.5.1.3. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi pinnavette sattumise tdendosust kavandatud kasutustingimustes; kui
sattumine on tdendoline, hindavad likkmesriigid ELi tasandil heakskiidetud sobivat arvutusmudelit kasutades
sellise toimeaine ja selliste asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste prognoositavat lithia-
jalist ja pikaajalist kontsentratsiooni, mis vdivad eeldatavalt esineda kavandatud kasutuspiirkonna pinnavees
pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

Kui ei ole ELi tasandil heakskiidetud arvutusmudelit, votavad likkmesriigid hindamise aluseks eelkoige sellised
tulemused, mis on saadud maaruse (EL) nr 544/2011 lisas ning méadruses (EL) nr 545/2011 satestatud uuringu-
tega pinnases liikuvuse ja piisivuse ning dravoolu ja edasikandumise kohta.

Kénealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) maaruse (EL) nr 5442011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet siilimise ja kaitumise kohta pinnases ja vees
ning konealuse teabe hindamise tulemusi;

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:

=
=

— molekulmass,

— lahustuvus vees,

— oktanoolifvee jaotustegur,

— aururdhk,

— lenduvus,

— hiidroliiiisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste mairatlus,
— dissotsiatsioonikonstant;

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

iii

=

voimalikke kokkupuuteviise:

=

— edasikandumine,

— dravool,

— {ilepihustamine,

— edasikandumine iravooluteede kaudu,
— leostumine,

— lendumine atmosfairi;

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

=

vi) vajaduse korral andmeid joogivee votmise ja tootlemise viiside kohta kavandatud kasutuspiirkonnas.
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2.5.1.4.

2.5.1.5.

2.5.2.1.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi 6hku sattumise tdendosust kavandatud kasutustingimustes; kui sattu-
mine on tdendoline, hindavad litkmesriigid parimal vdimalikul viisil ja vajaduse korral sobivat heakskiidetud
arvutusmudelit kasutades sellise toimeaine ja selliste asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaa-
duste kontsentratsiooni, mis vdivad eeldatavalt esineda Shus parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud
kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

mairuse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet sdilimise ja kditumise kohta pinnases, vees ja
Shus ning konealuse teabe hindamise tulemusi;

—
=

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:

— aururdhk,

— lahustuvus vees,

— hidroliiisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste madratlus,

— fotokeemiline lagunemine vees ja dhus ning lagunemissaaduste madratlus,
— oktanoolivee jaotustegur;

i) méddruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjaomast teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas
teavet leviku ja hajumise kohta Ghus.

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

Mdoju muudele liikidele peale sihtliikide

Miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhte arvutamisel votavad litkmesriigid arvesse miirgisust katsetes kasutatava
koige tundlikuma asjaomase organismi suhtes.

Liikmesriigid hindavad lindude ja muude maismaaselgroogsete kokkupuute tdendosust taimekaitsevahendiga
kavandatud kasutustingimustes; kui kokkupuude on tdendoline, hindavad liikmesriigid ecldatavat lihiajalist ja
pikaajalist ohtu konealustele organismidele, samuti nende sigimisele, taimekaitsevahendi kasutamise korral kavan-
datud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) konkreetset teavet imetajate toksikoloogiliste uuringute kohta ning lindudele ja muudele sihtloomadeks
mitte olevatele maismaaselgroogsetele ja samuti nende sigimisele avalduva mdju kohta ning méaaruse (EL)
nr 5442011 lisaga ettendhtud muud asjaomast teavet toimeaine kohta ning konealuse teabe hindamise
tulemusi;

=

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

ii

vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vdi samade jidkide teket pdhjustavate taimekaitsevahendite
muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutuspiirkonnas.

b) Hindamine peab hélmama jargmist:

i) toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste sdilimist ja levikut, sealhulgas
piisivust ja biokontsentratsiooni, keskkonna eri osades pirast taimekaitsevahendi manustamist;

ii) manustamise voi jadkide esinemise ajal tdendoliselt kokku puutuvate liikide hinnangulist kokkupuudet,
vottes arvesse koiki kokkupuuteviise, niiteks valmistise voi toodeldud toidu soomine, rodvtoitumine
selgrootutest loomadest, selgroogsete saakloomade sootmine, kokkupuude taimekaitsevahendi pihusta-
misel voi toodeldud taimedega;
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iii)

dgeda, lithiajalise ja vajaduse korral pikaajalise miirgisuse ning kokkupuute ulatuse suhte arvutamist;
miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhtarv on vastavalt LD5,, LCsq voi tdheldatavat toimet mitteavaldava
kontsentratsiooni (NOEC) (viljendatuna toimeaine alusel) ja hinnangulise kokkupuute (viljendatuna mg-
des kehamassi kg kohta) jagatis.

2.5.2.2. Liikmesriigid hindavad veeorganismide kokkupuute tdendosust taimekaitsevahendiga kavandatud kasutustingi-
mustes; kui kokkupuude on tdenioline, hindavad likkmesriigid eeldatavat lithiajalist ja pikaajalist ohtu veeorga-
nismidele seoses taimekaitsevahendi kasutamisega kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

=

i)

—
=
=

iii

=

iv,

=

mairuse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet moju kohta veeorganismidele ning kone-
aluse teabe hindamise tulemusi;

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niteks:

— lahustuvus vees,

— oktanoolifvee jaotustegur,

— aururdhk,

— lenduvus,

— KOC,

— biolagunemine veesiisteemides ja eelkdige toote biolagunevus,
— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste méaratlus,

— hiidroliiiisi kiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste maaratlus;

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

muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutuspiirkonnas.

Hindamine peab hdlmama jargmist:

i)

=
=
=

iii

=

=

=

=

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

dgeda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhte arvutamist kalade ja Daphnia puhul. Kdnealune suhtarv on
vastavalt dgeda LCsq voi ECsq ja prognoositavalt keskkonnas lithiajaliselt esineva kontsentratsiooni jagatis;

vetikate kasvu aeglustumise ja kokkupuute ulatuse suhte arvutamist. Konealune suhtarv on ECs, ja
prognoositavalt keskkonnas lithiajaliselt esineva kontsentratsiooni jagatis;

pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhte arvutamist kalade ja Daphnia puhul. Pikaajalise miirgi-
suse ja kokkupuute ulatuse suhtarv on tiheldatavat toimet mitteavaldava kontsentratsiooni (NOEC) ja
keskkonnas prognoositavalt pikaajaliselt esineva kontsentratsiooni jagatis;

vajaduse korral biokontsentratsiooni kalades ja voimalikku kokkupuudet kalasoojate, sealhulgas inimes-
tega;

kui taimekaitsevahendiga toodeldakse otse pinnavett, mdju pinnavee kvaliteedi muutumisele, nditeks pH
voi lahustunud hapniku sisalduse muutumine.
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2.5.2.3. Liikmesriigid hindavad mesilaste kokkupuute tdendosust taimekaitsevahendiga kavandatud kasutustingimustes;
kui see on tdendoline, hindavad liikmesriigid eeldatavat lithi- ja pikaajalist ohtu mesilastele seoses taimekaitse-
vahendi kasutamisega kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

—_
=

mairuse (EL) nr 5442011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet mesilastele avalduva miirgisuse kohta ning
konealuse teabe hindamise tulemusi;

ii

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niteks:

— lahustuvus vees,

— oktanoolifvee jaotustegur,

— aururdhk,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste maaratlus,
— toimeviis (nt putukate kasvu reguleerimine);

iii

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

g

vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vdi samade jidkide teket pohjustavate taimekaitsevahendite
muid heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutuspiirkonnas.

b) Hindamine peab hdlmama jirgmist:

i) maksimaalse manustamiskoguse (vdljendatuna toimeaine grammides hektari kohta) ning kontaktse ja
suukaudse LDsq (vdljendatuna toimeaine mikrogrammides mesilase kohta) suhtarv (ohutegur) ning vaja-

ii) vajaduse korral moju meemesilaste vastsetele, meemesilaste kditumisele, mesilasperede siilimisele ja aren-
gule pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

2.5.2.4. Liikmesriigid hindavad inimestele kasulike liilijalgsete (v.a meemesilased) kokkupuute tdendosust taimekaitseva-
hendiga kavandatud kasutustingimustes; kui kokkupuude on tdendoline, tuleb liikmesriikidel hinnata eeldatavat
letaalset ja subletaalset moju konealustele organismidele ja nende tegevuse pirsitust pérast taimekaitsevahendi
kasutamist kavandatud kasutustingimustes.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet mesilastele ja teistele kasulikele litlijalgsetele
avalduva miirgisuse kohta ning konealuse teabe hindamise tulemusi;

ii

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, nditeks:

— lahustuvus vees,

— oktanoolifvee jaotustegur,

— aururdhk,

— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste maaratlus,

— toimeviis (nt putukate kasvu reguleerimine);

i) maaruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, nagu naiteks:
— mdju kasulikele lilijalgsetele (v.a mesilased),

— miirgisus meemesilastele,
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2.5.2.5.

— esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud teave,

— maksimaalne manustamiskogus,

— manustamiskordade maksimaalne arv ja ajakava;

iv) vajaduse korral sama toimeainet sisaldavate vdi samade jddkide 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 tdenioline, hindavad liik-
mesriigid eeldatavat lithi- ja pikaajalist ohtu konealustele organismidele pdrast taimekaitsevahendi kasutamist
kavandatud kasutustingimustes.

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisaga ettendhtud konkreetset teavet toimeaine miirgisuse kohta vihmausside ja

—_
=
=

iii

=

=

muude mulla makroorganismide suhtes, mis ei ole sihtorganismid, ning konealuse teabe hindamise
tulemusi;

muud asjakohast teavet toimeaine kohta, niteks:

— lahustuvus vees,

— oktanoolifvee jaotustegur,

— adsorptsiooni Kd,

— aururdhk,

— hidroliiiisikiirus sdltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste méaratlus,
— fotodegradatsiooni kiirus ja lagunemissaaduste méaratlus,

— DT;, ja DTy lagunemise puhul mullas;

mairuse (EL) nr 545/2011 lisaga ettenahtud kogu asjaomast teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas
mdju vihmaussidele ja muudele mulla makroorganismidele, mis ei ole sihtorganismid;

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

b) Hindamine peab hdlmama jargmist:

i) letaalset ja subletaalset moju;

i) eeldatavat algset ja pikaajalist kontsentratsiooni keskkonnas,

iii) 4geda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhtarvu (LCsy ja prognoositavalt algselt keskkonnas esineva

kontsentratsiooni jagatis) ning pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhtarvu (tiheldatavat toimet
mitteavaldava kontsentratsiooni (NOEC) ja prognoositavalt keskkonnas pikaajaliselt esineva kontsentrat-
siooni jagatis) arvutamist,

iv) vajaduse korral jadkide biokontsentratsiooni ja piisivust vihmaussides.

2.5.2.6. Kui punkti 2.5.1.1 alusel teostatud hindamine ei vilista vdimalust, et taimekaitsevahend satub kavandatud
kasutustingimustes mulda, peavad liikkmesriigid hindama md&ju mikrobioloogilistele protsessidele, niiteks maju
lammastiku ja siisihappegaasi mineraalistamisele mullas pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasu-
tustingimustes.
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2.6.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

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

ii) mairuse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud kogu asjaomast teavet taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas moju
mulla mikroorganismidele, mis ei ole sihtorganismid;

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

iv) kogu esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud teavet.

Analiiiisimeetodid

Litkmesriigid hindavad registreerimisjargseks kontrolliks ja seireks kavandatud analiiiisimeetodeid, et teha kind-
laks:

valmistise analiiiisi puhul:

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

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

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

ii) médruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud andmeid analiisimeetodite kohta ja eelkdige:
— kavandatud meetodite spetsiifilisust ja lineaarsust;
— vastasmojude tahtsust;
— kavandatud meetodite kordustdpsust (laborisisene korduvus ja laboritevaheline korratavus);
iii) kavandatud meetodite avastamis- ja madramispiiri lisandite puhul;
jadkide analitisi puhul:

toimeaine ning metaboliitide ja lagunemis- voi reaktsioonisaaduste jaagid, mis tekivad taimekaitsevahendi lubatud
kasutamisest ja mis on toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt ja keskkonna seisukohalt olulised.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

i) maaruse (EL) nr 5442011 lisaga ettendhtud andmeid analiiiisimeetodite kohta ning konealuste andmete
hindamise tulemusi;

ii) méiruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud andmeid analiiisimeetodite kohta ja eelkdige:
— kavandatud meetodite spetsiifilisust;
— kavandatud meetodite kordustipsust (laborisisene korduvus ja laboritevaheline korratavus,
— kavandatud meetodite saagist vastavatel kontsentratsioonidel;

ili) kavandatud meetodite avastamispiiri;

iv) kavandatud meetodite méddramispiiri.
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2.7.  Fiiiisikalised ja keemilised omadused

2.7.1.  Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tegelikku toimeainesisaldust ja selle piisivust ladustamise ajal.
2.7.2.  Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi fuiisikalisi ja keemilisi omadusi ja eelkdige:

— nduetekohase FAO (Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni Toidu- ja Pdllumajandusorganisatsiooni) spetsifikat-
siooni olemasolu korral selles kisitletavaid fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi;

— nduetekohase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral kaiki valmistise fuiiisikalisi ja keemilisi omadusi, millele
on osutatud viljaandes ,Manual on the development and use of FAO and WHO specifications 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 konealuste andmete hindamise tulemusi;

ii) maaruse (EL) nr 545/2011 lisaga ettendhtud andmeid taimekaitsevahendi fuiisikaliste ja keemiliste omaduste
kohta.

2.7.3.  Kui etiketile on mirgitud nduded vdi soovitused taimekaitsevahendi kasutamiseks koos muude taimekaitseva-
hendite voi abiainetega, niiteks paagisegu kujul, tuleb hinnata toodete fiitisikalist ja keemilist kokkusobivust

segus.
C OTSUSTE VASTUVOTMINE
1. Uldpéhimétted
1.1. Liikmesriigid kehtestavad vajaduse korral lubade andmise tingimused voi piirangud. Konealuste meetmete laad ja

rangusaste tuleb valida eeldatava kasu ja tdenioliselt ilmnevate ohtude laadi ja ulatuse pdhjal ning see peab olema
nendele vastav.

1.2 Liikmesriigid tagavad, et lubade andmisega seotud otsuste tegemisel vdetakse vajaduse korral arvesse kavandatud
kasutuspiirkonna pdllumajanduslikke, taimetervise voi keskkonnatingimusi (k.a kliimatingimusi). Sellistest kaalut-
lustest tulenevalt voib kehtestada teatavad kasutustingimused ja -piirangud ning vajaduse korral anda loa kasu-
tamiseks tiksnes asjaomase litkmesriigi teatavates piirkondades.

1.3. Liikmesriigid tagavad, et lubatud kogus on manustamiskogust ja manustamiskordade arvu silmas pidades mini-
maalsed, mida on vaja soovitud toime saavutamiseks, isegi juhul, kui suurem koguse ei kujutaks endast ohtu
inimeste ja loomade tervisele ega keskkonnale. Lubatud koguse puhul ldhtutakse pdllumajanduslikest, taimetervise
voi keskkonnatingimustest (k.a kliimatingimused), mis valitsevad eri piirkondades, mille jaoks luba antakse, ning
need peavad olema konealuste tingimustega kooskdlas. Manustamiskogused ja manustamiskordade arv ei tohi
siiski pohjustada soovimatut mdju, néiteks resistentsuse tekkimist.

1.4. Liikmesriigid tagavad, et otsuste tegemisel vdetakse arvesse integreeritud torje pShimdtteid, kui toode on ette
nahtud kasutamiseks tingimustes, mis tuginevad kdnealustel pohimdtetel.

1.5. Kuna hindamine peab pohinema andmetel, mis késitlevad piiratud arvu representatiivseid liike, tagavad litkmes-
riigid, et taimekaitsevahendi kasutamine ei pohjusta pikaajalist jarelméju muude liikide kui sihtliikide arvule ja
mitmekesisusele.

1.6. Enne loa viljaandmist tagavad lilkmesriigid, et toote etikett:

— vastab mddruses (EL) nr 547/2011 (') sitestatud 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 vdi piirangud, mille alusel
taimekaitsevahendit tohib voi ei tohi kasutada.

(") Vt kéesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 176.
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1.7.

1.8.

1.9.

Loale mirgitakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 1999/45/EU (') ja midruses (EL) nr 5472011
sdtestatud andmed.

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 méju neutraliseerimise kord ning

— pakendite saastuse korvaldamise ja nende havitamise kord

on kooskolas asjakohaste eeskirjade sitetega.

Luba antakse iiksnes juhul, kui kdik 2. jaos osutatud nduded on tdidetud. Kuid:

a)

=

O
~

kui iiks voi mitu punktides 2.1, 2.2, 2.3 vdi 2.7 osutatud konkreetsetest otsuse tegemise nduetest ei ole
tdielikult tdidetud, antakse luba iiksnes juhul, kui kasu, mis saadakse taimekaitsevahendi kasutamisest kavan-
datud kasutustingimustes, on olulisem, kui selle kasutamisest tuleneda vdiv kahjulik moju. Ko6ik eespool
nimetatud noude mittetditmisest tulenevad taimekaitsevahendi kasutuspiirangud tuleb mirkida etiketile ning
punktis 2.7 osutatud nduete rikkumine ei tohi takistada vahendi nduetekohast kasutamist. Kdnealuse kasuna
voib kasitada:

— kasulikkust integreeritud torje meetmetele vdi mahepdllundusele ning selliste pohimdtete jargimist;

— resistentsuse kujunemise ohu vihendamise holbustamist;

— vajadust toimeainetiiiipide vOi biokeemiliste toimeviiside suurema mitmekesisuse jdrele, nditeks nende
kasutamiseks kiire lagunemise véltimiseks mullas;

— viiksemat ohtu kditlejatele ja tarbijatele;

— viiksemat keskkonna saastamist ja vihenenud mé&ju muudele liikidele peale sihtliikide;

kui punktis 2.6 osutatud kriteeriumid ei ole teaduse ja analiiiisitehnika alaste piirangute tottu taielikult
tdidetud, antakse luba piiratud ajaks, kui esitatud meetodid osutuvad kavandatud eesmirkidele vastavaks.
Sel juhul maaratakse taotlejale tihtaeg sellistele kriteeriumidele vastavate analiiiisimeetodite viljaarendamiseks
ja esitamiseks. Luba vaadatakse iile taotlejale méddratud tihtaja moodumisel;

kui punktis 2.6 osutatud analiiiisimeetodite korratavus on tdestatud iiksnes kahes laboris, antakse luba iiheks
aastaks, et vdimaldada taotlejal tdendada konealuste meetodite korratavus vastavalt kokkulepitud kriteeriumi-

dele.

Kui luba on antud vastavalt kiesoleva lisaga ettendhtud nouetele, vdivad liikmesriigid médruse (EU)
nr 1107/2009 artikli 44 alusel:

a)

b)

kindlaks madrata voimaluse korral ja eelistatult tihedas koostoos taotlejaga meetmed taimekaitsevahendi maju
parandamiseks; ja/voi

kindlaks miirata voimaluse korral tihedas koostoos taotlejaga meetmed taimekaitsevahendi kasutamisel ja
selle jdrel esineva voimaliku kokkupuute tdiendavaks vihendamiseks.

() EUT L 200, 30.7.1999, Ik 1.
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Liikmesriigid teatavad taotlejatele punkti a vdi b alusel kindlaks mairatud meetmed ja innustavad taotlejaid
esitama tdiendavaid andmeid ja teavet, mida on vaja muutunud tingimustes ilmneva moju voi vdimalike ohtude
selgitamiseks.

2. Eripohimdtted

Eripohimotteid kohaldatakse ilma I jaos osutatud iildpdhimétete kohaldamist piiramata.

2.1. Tohusus

2.1.1.  Kui kavandatud kasutusviisina soovitatakse muu hulgas ka selliste organismide torjet, mida ei kdsitata omandatud
kogemuste vdi teaduslike tdendite pdhjal kavandatud kasutuspiirkondades valitsevates tavaparastes pollumajan-
duslikes, taimetervise ja keskkonnatingimustes (k.a kliimatingimustes) kahjulikuna, voi kaitset kdnealuste orga-
nismide eest, voi kui muud kavandatud toimeviisi ei kisitata konealustes tingimustes kasulikuna, siis selliste
kasutusviiside jaoks luba ei anta.

2.1.2.  Torje, kaitse vdi muu kavandatud toimeviisi intensiivsus, iihetaolisus ja kestus peavad olema samasugused kui
vastavate vordlustoodete puhul. Kui sobivat vordlustoodet ei ole, tuleb tdendada, et taimekaitsevahendi kasuta-
mine annab kavandatud kasutuspiirkondade péllumajanduslikes, taimetervise ja keskkonnatingimustes (k.a klii-
matingimustes) torje, kaitse voi muu ettendhtud toimeviisi intensiivsuse, ithetaolisuse ja kestuse osas maaratletud
soodsa tulemuse.

2.1.3.  Asjakohasel juhul peab taimekaitsevahendi kasutamisel selle moju saagikusele ja kao vihenemisele ladustamisel
olema kvantitatiivselt ja/vdi kvalitatiivselt samasugune, kui sobiva vordlustoote kasutamisel. Kui sobivat vordlus-
toodet ei ole, tuleb tdestada, et taimekaitsevahend annab kavandatud kasutuspiirkondade pollumajanduslikes,
taimetervise ja keskkonnatingimustes (k.a kliimatingimustes) saagikusele ja ladustamisel kao vihenemisele piisiva
ja madratletud kvantitatiivse ja/voi kvalitatiivse kasu.

2.1.4.  Valmistise toimega seotud 1dppjdreldused peavad kehtima koikides selle liitkmesriigi piirkondades, kus konealuse
valmistise jaoks luba antakse, ning vastama koikidele kavandatud kasutustingimustele, vélja arvatud juhul, kui
kavandatud etiketile on margitud, et valmistis on ette nihtud kasutamiseks teatavates tingimustes (nt kerge
saastumine, konkreetsed mullatiiiibid voi kasvutingimused).

2.1.5.  Kui etiketile on mirgitud ndue valmistise kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite voi abiainetega, naiteks
paagisegu kujul, peab segu saavutama soovitud toime ja vastama punktides 2.1.1 — 2.1.4 osutatud pdhimdtetele.

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

2.2. Taimedele ja taimsetele saadustele ebasoodsa mdju puudumine

2.2.1.  To6odeldud taimedele ja taimsetele saadustele ei tohi olla fiitotoksilist mdju, vélja arvatud juhul, kui kavandatud
etiketile on margitud vastavad kasutuspiirangud.

2.2.2. Saagikus ei tohi koristamisel fitotoksilise mdju tottu viheneda rohkem kui taimekaitsevahendi kasutamata
jatmisel, vilja arvatud juhul, kui konealune vihenemine kompenseeritakse muu kasuga, nditeks toodeldud
taimede vOi taimsete saaduste kvaliteedi paranemisega.

2.2.3.  Valmistisel ei tohi olla lubamatut kahjulikku mdju t66deldud taimede voi taimsete saaduste kvaliteedile, vilja
arvatud kahjulik mdju to6tlemisel, kui kavandatud etiketile on mirgitud, et valmistist ei tohi kasutada to6tlemi-
seks ettendhtud pollukultuuride puhul.

2.2.4.  Paljundamiseks kasutatavatele toodeldud taimedele vdi taimsetele toodetele ei tohi olla lubamatut kahjulikku
mdju, nditeks seoses elujoulisuse, idanevuse, vorsumise, juurdumise ja kasvujouga, vilja arvatud juhul, kui
kavandatud etiketile margitakse, et valmistist ei tohi kasutada paljundamiseks kasutatavate taimede voi taimsete
toodete puhul.

2.2.5.  Jarelkultuuridele ei tohi olla lubamatut maju, vélja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile mirgitakse, et teatavaid
taimekultuure, millele voib mdju avalduda, ei tohi kasvatada pérast to6deldud kultuuri.
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2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

2.4.

2.4.1.

Laheduses kasvavatele taimekultuuridele ei tohi olla lubamatut mdju, vélja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile
mirgitakse, et valmistist ei tohi kasutada juhul, kui liheduses kasvavad teatavad tundlikud taimekultuurid.

Kui etiketile on margitud nduded valmistise kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite voi abiainetega,
nditeks paagisegu kujul, peab segu vastama punktides 2.2.1 — 2.2.6 osutatud pdhimdtetele.

Manustamisvahendite puhastamise kavandatud juhised peavad olema praktilised ja tohusad, et neid saaks kergesti
kohaldada, et tagada voimalikku hilisemat kahju pohjustavate taimekaitsevahendi jadkide eemaldamine.

MGaju tdrje 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 jark-jargult, seejuures ei tiheldata ilmse kannatuse mirke.

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

MGju inimeste voi loomade tervisele

Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste vdi loomade tervisele

2.4.1.1. Luba ei anta, kui kiitleja kokkupuute ulatus taimekaitsevahendi kisitlemisel ja kasutamisel kavandatud kasutus-
tingimustes, sealhulgas annuse suurus ja kasutusviis, iiletab ainega kokkupuutumise vastuvdetava ulatuse (AOEL).

Lisaks sellele peavad loa andmise tingimused vastama taimekaitsevahendi toimeaine ja/vdi toksikoloogiliselt
olulise (oluliste) {thendi(te) piirnormile, mis on kehtestatud vastavalt ndukogu direktiivile 98/24/EU (') ning
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2004/37/EU (3).

2.4.1.2. Kui kavandatud kasutustingimustes ndutakse kaitseriictuse ja -vahendite kasutamist, antakse luba iiksnes siis, kui
kdnealune riietus voi vahendid on tdhusad ja vastavad asjakohastele ELi sitetele ning on kasutajale kittesaadavad,
ja kui neid on voimalik kasutada taimekaitsevahendi kasutustingimustes, vottes arvesse eelkdige kliimatingimusi.

2.4.1.3. Nende taimekaitsevahendite suhtes, mis oma eriliste omaduste, vairkasitluse voi -kasutuse tottu vdivad kujutada
endast suurt ohtu, tuleb kehtestada eripiirangud, eelkdige piirangud pakendi suurusele, valmistise tiiiibile, turus-
tamisele, kasutamistingimustele voi 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

ii

iii

g/.

suukaudne miirgisus ei iileta 25 mglkg kehamassi kohta ning toote hinnanguline 4ge miirgisus tolmu,
udupiiskade voi suitsu sissehingamisel ei ileta 0,25 mg/l/4 h;

sihtelundi suhtes 4geda miirgisuse 1. kategooria ithekordsel suukaudsel kokkupuutel, eeldusel, et toote klas-
sifitseerimine tuleneb selliste klassifitseeritud ainete leidumisest, millel ei ole letaalset miirgist toimet suunis-
véirtustel alla 25 mg/kg kehamassi kohta;

sihtelundi suhtes 4geda miirgisuse 1. kategooria ithekordsel nahakaudsel kokkupuutel, eeldusel, et toote
klassifitseerimine tuleneb selliste klassifitseeritud ainete leidumisest, millel ei ole letaalset miirgist toimet
suunisvadrtustel alla 50 mg/kg kehamassi kohta;

sihtelundi suhtes 4geda miirgisuse 1. kategooria gaasi vdi auru sisschingamisel iihekordsel kokkupuutel,
eeldusel, et toote klassifitseerimine tuleneb selliste klassifitseeritud ainete leidumisest, millel ei ole letaalset
miirgist toimet suunisvaartustel alla 0,5 mg/l/4 h kohta;

EUT L 131, 5.5.1998, lk 11.
() ELT L 158, 30.4.2004, 1k 50.
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2.4.1.4.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.
2.4.2.1.

2.4.2.2.

2.4.2.3.

2.4.2.4.

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

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

Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatusabindud peavad olema sellised, et kdrvalseisjate
voi kiitlejate kokkupuude taimekaitsevahendiga parast selle manustamist ei iiletaks taimekaitsevahendi toimeaine
voi toksikoloogiliselt olulise ithendi voi tthendite puhul kehtestatud kokkupuutumise vastuvdetavat ulatust
(AOEL) ega konealuste ithendite 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 kahju-
likku moju loomadele.

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

Jidkidest tulenev moju inimeste voi loomade tervisele

Loaga tuleb tagada, et tekkivad jaagid kajastaksid heale pdllumajandustavale vastava piisava kontrolli saavutami-
seks vajalikke taimekaitsevahendi miinimumkoguseid, mida kasutatakse sellisel viisil (k.a koristuseelsed ajavahe-
mikud, keeluajad voi ladustamisajad), et jadgid oleksid vastavalt kas saagikoristamise vOi tapmise ajal voi parast
ladustamist minimaalsed.

Kui uued olud, milles taimekaitsevahendit kasutama hakatakse, ei vasta nendele tingimustele, mille kohta on
eelnevalt jadkide piirnorm kehtestatud, annavad liikkmesriigid taimekaitsevahendi jaoks loa iiksnes juhul, kui
taotleja suudab esitada tdendid selle kohta, et kdnealuse taimekaitsevahendi soovitatud kasutusviis ei pdhjusta
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuses (EU) nr 396/2005 () sitestatud jédkide piirnormi iiletamist.

taotleja suudab esitada toendid selle kohta, et konealuse taimekaitsevahendi soovitatud kasutusviis ei pShjusta
konealuse jadkide piirnormi iiletamist, voi kui mairusega (EU) nr 396/2005 on kehtestatud uus jadkide piirnorm.

Punktis 2.4.2.2 osutatud juhtudel peab iga loa taotlusega kaasas olema riskianaliiiis, milles vdetakse arvesse
halvimat vdimalikku tarbija kokkupuute juhtu asjaomases liitkmesriigis hea pollumajandustava alusel.

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

ettendhtud tingimustel.

Kui toodeldud taimed voi taimsed saadused on ette nihtud loomade so6tmiseks, ei tohi tekkivad jaigid mojuda
kahjulikult loomade tervisele.

Maju keskkonnale
Sdilimine ja levik keskkonnas

Luba ei anta, kui pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes kehtivad toimeaine ning
toksikoloogilisest, 6kotoksikoloogilisest ja keskkonna seisukohast oluliste metaboliitide ja lagunemis- voi reakt-
sioonisaaduste kohta jargmised viited:

— vilikatsel siilivad nad mullas iile aasta (s.0 DTgy > 1 aasta ja DTsq > 3 kuud), voi

— laborikatsel moodustuvad neist 100 pieva jooksul mitte-ekstraheeritavad jadgid koguses, mis iletab 70 %
algsest annusest ning neist mineraalistub vihem kui 5 %,

() ELT L 70, 16.3.2005, Ik 1.
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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 on
teaduslikult tdestatud, et valitingimustes ei toimu mullas sellist akumulatsiooni, et jarelkultuurides ilmneksid
lubamatud jddgid ja/vdi et jdrelkultuuridel avalduks lubamatu fiitotoksiline maju ja/voi et ilmneks ebasoodne
mdju keskkonnale.

2.5.1.2. Luba ei anta, kui toimeaine vdi asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- voi reaktsioonisaaduste kontsentrat-
sioon pdhjavees voib taimekaitsevahendi kasutamisel kavandatud kasutustingimustes iiletada eeldatavalt jargmiste
piirnormide alammadérasid:

i) maksimaalne lubatav kontsentratsioon, mis on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga
2006/118[EU, (1) voi

ii) maksimaalne kontsentratsioon, mis on asjakohaste andmete, eelkdige toksikoloogiliste andmete alusel sites-
tatud toimeaine heakskiitmisel vastavalt méddrusele (EU) nr 1107/2009, vdi kui kdnealust kontsentratsiooni ei
ole sitestatud, siis kontsentratsioon, mis vastab iihele kiimnendikule aktsepteeritavast pdevadoosist, mis on
sitestatud vastavalt médrusele (EU) nr 1107/2009,

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

2.5.1.3. Luba ei anta juhul, kui toimeaine vdi asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- vdi reaktsioonisaaduste kontsent-
ratsioon pinnavees parast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes:

— iiletab juhul, kui kavandatud kasutusalas olev voi sealt parit pinnavesi on ette nihtud joogivee votmiseks,
kontsentratsioone, mille iiletamisel ei ole tagatud kooskdla Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis
2000/60/EU (%) joogivee kohta sdtestatud kvaliteedinduetega, voi

— omab muudele liikidele peale sihtliikide, sealhulgas loomadele lubamatut moju lihtudes punktis 2.5.2 sites-
tatud nduetest.

Taimekaitsevahendi kavandatud kasutusjuhised, samuti manustamisvahendite puhastamise meetodid, peavad
olema sellised, et pinnavee juhusliku saastumise tdendosus oleks minimaalne.

2.5.1.4. Luba ei anta, kui toimeaine lenduva osa kontsentratsioon kavandatud kasutustingimustes iiletab kas AOELi voi
punktis 2.4.1 osutatud kiitlejate, kdrvalseisjate voi tootajate jaoks kehtestatud piirnorme.

2.5.2. Moju muudele liikidele peale sihtliikide

2.5.2.1. Kui on kokkupuuteoht 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 LDs alusel vdiksem kui 10 voi pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe on viiksem
kui 5, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi pohjal on selgelt niidatud, et pdrast taimekaitsevahendi
kasutamist kavandatud kasutustingimustes lubamatut mdju valitingimustes ei ilmne;

— biokontsentratsiooni tegur (BCF, rasvkoe puhul) on suurem kui 1, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riski-
analiiiisi pohjal on selgelt ndidatud, et pirast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes
otsest ega kaudset lubamatut moju vilitingimustes ei ilmne.

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

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

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

() ELT L 372, 27.12.2006, Ik 19.
() EUT L 327, 22.12.2000, Ik 1.
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— maksimaalne biokontsentratsiooni tegur (BCF) on tdielikult biolagunevaid toimeaineid sisaldavate taimekait-
sevahendite puhul suurem kui 1 000 vdi osaliselt biolagunevaid toimeaineid sisaldavate taimekaitsevahendite
puhul suurem kui 100,

vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt ndidatud, et parast taimekaitsevahendi kasutamist
kavandatud kasutustingimustes otsest ega kaudset lubamatut mdju kokkupuutunud liikide (ro6vloomad) elujou-
lisusele valitingimustes ei ilmne.

2.5.2.3. Kui on oht kokkupuuteks meemesilastega, ei anta luba juhul, kui mesilaste suukaudse voi kontaktse kokkupuute
ohutegurite suhe on ile 50, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt ndidatud, et parast
taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes otsest ega kaudset lubamatut mdju meemesilaste
vastsetele, meemesilaste kditumisele ega mesilasperede siilimisele vilitingimustes ei ilmne.

2.5.2.4. Kui on kokkupuuteoht muude inimestele kasulike liilijalgsetega (v.a meemesilased), ei anta luba juhul, kui
maksimaalse kavandatud manustamiskogusega libi viidud letaalse voi subletaalse laborikatse kiigus avaldub
mdju rohkem kui 30 % katseorganismide puhul, vélja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt
ndidatud, et pdrast taimekaitsevahendi manustamist kavandatud kasutustingimustes lubamatut moju konealustele
organismidele valitingimustes ei ilmne. Selektiivsuse véiteid ja integreeritud kahjuritorje siisteemides kasutamise
ettepanekuid tuleb pohjendada asjakohaste andmetega.

2.5.2.5. Kui on vihmaussidega kokkupuute oht, ei anta luba juhul, kui dgeda miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe
vihmausside puhul on vidiksem kui 10 vdi pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe on viiksem kui 5,
vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt nididatud, et pérast taimekaitsevahendi kasutamist
kavandatud kasutustingimustes vihmausside populatsioonid valitingimustes ohtu ei satu.

2.5.2.6. Kui on oht kokkupuuteks mulla mikroorganismidega, mis ei ole sihtorganismid, ei anta luba juhul, kui labora-
toorsete uuringute kdigus avaldunud moju limmastiku ja siisihappegaasi mineraalistumisprotsessidele on suurem
kui 25 % pidrast 100 pdeva, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on védramatult selgelt
ndidatud, et pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes lubamatut méju mikrobioloo-
gilistele protsessidele vilitingimustes ei ilmne, vottes arvesse mikroorganismide paljunemisvoimet.

2.6.  Analiiiisimeetodid
Kavandatud meetodid peavad kajastama ajakohast tehnilist taset. Selleks et registreerimisjirgse kontrolli ja seire
eesmirgil kavandatud analiiiisimeetodid oleksid kehtivad, peavad olema tdidetud jirgmised nduded:

2.6.1.  valmistise analiiiisi puhul:

peab meetod vdimaldama toimeaine(te) ja vajaduse korral toksikoloogiliselt, dkotoksikoloogiliselt voi keskkon-
nale oluliste lisandite ja abiainete avastamist ja méddramist;

2.6.2. jadkide analiiisi puhul:

i) peab meetod voimaldama toksikoloogiliselt, okotoksikoloogiliselt voi keskkonnale oluliste jidkide madramist
ja kinnitamist;

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

Jaakide piirnorm Vahe Vahe
mgfkg mgfkg %
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25

1 0,125 12,5
>1 12,5

Vahepealsed viirtused leitakse tiislogaritmgraafikult interpoleerimise teel;
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2.7.
2.7.1.

iv) korratavus toidus sisalduvate jadkide puhul peab olema jirgmistest vaartustest viiksem:

Jadkide 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 interpoleerimise teel;

puhul, vilja arvatud juhul, kui jadkide piirnormiks voi kavandatud jadkide piirnormiks on maaramispiir, peab
kavandatud meetodite tundlikkus vastama jirgmistele nduetele:

Méiramispiir vastavalt kavandatud ajutisele voi ELi jadkide piirnormile:

Jaakide piirnorm Mééramispiir
(mgkg) (mgfkg)
>0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
<0,05 Jaakide piirnorm x 0,5

Fiiiisikalised ja keemilised omadused

Asjaomase FAO spetsifikatsiooni olemasolu korral tuleb seda jargida.

Asjaomase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral peavad toote fiitisikalised ja keemilised omadused vastama
jargmistele nduetele.

a) Keemilised omadused:

Kolblikkusajal ei tohi taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine viidetava ja tegeliku sisalduse erinevus olla
suurem jdrgmistest vaartustest:

Naidatud sisaldus (g/kg voi gfl) temperatuuril 20 °C Lubatud hilve

Kuni 25 t 15 % homogeensest valmistisest

+ 25 % mittehomogeensest valmistisest

iile 25 ja kuni 100 +10%

ile 100 ja kuni 250 6%

iile 250 ja kuni 500 5%

rohkem kui 500 t 25 glkg voi + 25 g/l

=

Fiitisikalised omadused:

Taimekaitsevahend peab vastama fuiisikalistele kriteeriumidele (k.a piisivus ladustamisel), mis on asjaomase
valmistise tiiiibi puhul sitestatud viljaandes ,Manual on the development and use of FAO and WHO
specifications for plant protection products”.

Kui etiketile on mirgitud nduded vdi soovitused taimekaitsevahendi kasutamiseks koos muude taimekaitseva-
hendite voi abiainetega, nditeks paagisegu kujul, ja/vdi kui etiketile on margitud selgitused valmistise sobivuse
kohta muude taimekaitsevahenditega, nditeks paagisegu kujul, peavad need tooted voi abiained olema paagisegus
fuiisikaliselt ja keemiliselt kokkusobivad.
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SISSEJUHATUS

II lisas viljatootatud pohimdtete eesmirk on tagada, et liitkmesriigid seoses taimekaitsevahendite heakskiitmiseks
tehtavate hindamiste ja otsustega, kui kdnealused taimekaitsevahendid on mikroobsed, rakendaksid maaruse (EU)
nr 1107/2009 artikli 29 16ike 1 punkti e ndudeid koos artikli 4 15ike 3 ja artikli 29 15ike 1 punkti f, g ja h
nduetega inimeste ja loomade tervise ning keskkonna korgetasemelist kaitset silmas pidades.

Taotluste hindamisel ja lubade andmisel toimivad liikmesriigid jargmiselt:

a) — tagavad, et esitatud mikroobsete taimekaitsevahendite toimik vastab komisjoni maaruse (EL) nr 545/2011
lisa B osas esitatud nduetele hiljemalt otsuse tegemiseks vajaliku hindamise 16petamisel, ilma et see piiraks
kohasel juhul méiruse (EU) nr 1107/2009 artiklite 33, 34 ja 59 sitete kohaldamist,

— tagavad, et esitatud andmete hulk, kvaliteet, jirjepidevus ja usaldusvairsus on vastuvdetavad ning toimiku
nouetekohaseks hindamiseks piisavad,

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

b) votavad arvesse komisjoni maaruse (EL) nr 544/2011 lisa B osas esitatud andmeid taimekaitsevahendi toime-
aine kohta, mis on esitatud asjaomase mikroobse toimeaine (sealhulgas viiruse) heakskiitmiseks kooskdlas
médrusega (EU) nr 1107/2009, ning kdnealuste andmete hindamise tulemusi, ilma et see piiraks kohasel juhul
médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 33 Ioike 3, artikli 34 ja artikli 59 sitete kohaldamist;

¢) votavad arvesse muud mdistlikul viisil kittesaadavat asjakohast tehnilist ja teaduslikku teavet taimekaitseva-
hendi tShususe vdi taimekaitsevahendi, selle koostisosade voi metaboliitide/toksiinide véimaliku kahjuliku
mdju kohta.

Kui hindamise tidpsemates pdhimdtetes osutatakse méiruse (EL) nr 544/2011 lisa B osas esitatud andmetele,
tdlgendatakse neid punkti 2 alapunktis b osutatud andmetena.

Kui esitatud andmed ja teave on ithe kavandatud kasutusviisi puhul hindamise 18puleviimiseks piisavad, tuleb
taotlusi hinnata ja teha otsus konealuse kavandatud kasutusviisi kohta.

Arvestades esitatud pohjendusi ja toetudes hilisematele selgitustele, likkavad lifkmesriigid tagasi loataotlused,
mille puhul on andmed nii puudulikud, et ithegi kavandatud kasutusviisi osas ei ole vdimalik hindamist 1pule
viia ega usaldusvéirset otsust tcha.

Hindamisel ja otsuse tegemisel teevad liikmesriigid koostood taotlejatega, et lahendada kiiresti voimalikud
toimikuga seotud kiisimused voi teha varakult kindlaks toimiku nduetekohaseks hindamiseks vajalikud lisauu-
ringud voi muuta taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi voi muuta taimekaitsevahendi laadi voi koos-
tist, et tagada tdielik vastavus kéesoleva lisa voi direktiivi (EU) nr 1107/2009 nduetele.

Liikmesriigid teevad pohjendatud otsuse tavaliselt 12 kuu jooksul alates tehniliselt tdieliku toimiku saamisest.
Tehniliselt tdielik toimik on toimik, mis vastab kdikidele méidruse (EL) nr 545/2011 lisa B osas sitestatud
nouetele.

Liikmesriikide padevate asutuste otsused, mis on langetatud hindamise ja otsuse tegemise kiigus, peavad pohi-
nema teaduslikel pohimdtetel, 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
jadke ning (mikroobseid) saasteaineid. Hinnata tuleb neid koiki: mikroorganisme, asjaomaseid metaboliite/toksiine
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Liikmesriigid peavad arvestama juhendeid, millele on osutatud alalises toiduahela ja loomatervishoiu komitees
(SCECAH).

Geneetiliselt muundatud mikroorganismide puhul tuleb arvesse votta Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/18/EU (*). Nimetatud direktiivi raames 16puleviidud hindamine tuleb esitada ja seda tuleb arvesse votta.

Mikrobioloogiliste mdistete mairatlused ja selgitused

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

Antigeen: mis tahes aine, mis kutsub asjaomaste rakkudega kokkupuutel esile tundlikkuse ja/voi immuuntund-
likkuse pirast peiteaega (mdnest pdevast nddalateni), ning mis reageerib demonstreeritaval viisil tundlikustatud
subjekti antikehade ja/vdi immuunsete rakkudega in vivo v3i in vitro.

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

Antimikroobsed ained hdlmavad:

— antibiootikume, aineid, mida toodavad mikroorganismid vdi mis pdrineb mikroorganismidest, ja
— antikoktsiide, aineid, mis toimib koktsiidide — ainuraksete parasiitide — vastu.

CFU: kolooniat moodustav iiksus, iiks voi mitu rakku, mis kasvavad iitheks nihtavaks kolooniaks.

Kolonisatsioon: mikroorganismi kiire levik ja vastupidavus keskkonnas, nagu niiteks vilistel kehapindadel (nahk)
voi seesmistel kehapindadel (seedekulgla, kopsud). Kolonisatsiooniga on tegemist siis, kui mikroorganism piisib
organis eeldatavast ajavahemikust pikemat aega. Mikroorganismide populatsioon voib kahaneda, kuigi aeglase-
malt kui tavatingimustes, olla piisiv vdi kasvav. Kolonisatsioon voib olla seotud nii kahjutute ja talitluslike
mikroorganismide kui ka patogeensete mikroorganismidega. Moiste ei anna teavet voimaliku moju kohta.

Okoloogiline niss: ainulaadne, teatud liigi hdivatud koht keskkonnas, mida mirgatakse tegelikult haivatud ruumi
ning ithenduse voi okosiisteemisiseselt tdidetava funktsiooni jargi.

Peremeesorganism: loom (voi inimene) vdi taim, kes annab ,ulualust” teisele organismile voi toidab teist orga-
nismi (parasiiti).

Peremeesorganismide spetsiifika: valik erinevaid peremeesliike, mida mikrobioloogiline litk voi tiivi saab koloni-
seerida. Peremeesorganismispetsiifiline mikroorganism koloniseerib ithe voi iiksnes viikese arvu peremeesliike voi
avaldab korvalmoju ihele voi iiksnes viikesele arvule peremeesliikidele. Mitte-peremeesorganismispetsiifiline
mikroorganism voib koloniseerida paljusid peremeeslitke voi avaldada korvalmdju paljudele peremeesliikidele.

Nakkus: patogeense mikroorganismi introduktsioon voi sisenemine vastuvotlikku peremeesorganismi, pohjus-
tades voi mitte pohjustades patoloogilist mdju voi haigust. Organism peab sisenema peremeesorganismi, tavaliselt
selle rakkudesse, ning peab suutma paljuneda, et moodustada uusi nakkuslikke iksusi. Pelgalt patogeeni allanee-
lamine ei tdhenda nakatumist.

Nakkuslik: voimeline nakkust edasi andma.
Nakkavus: mikroorganismi omadus, mis vdimaldab sellel vastuvotlikku peremeesorganismi nakatada.

Invasioon: mikroorganismi sisenemine peremeesorganismi (nditeks integumendist, soole epiteelrakkudest ldbitun-
gimine jne). ,Primaarne invasiivsus” on patogeensete mikroorganismide omadus.

Paljunemine: mikroorganismi véime nakkuse ajal paljuneda ja arvuliselt kasvada.
Miikotoksiin: seene toksiin.

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

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

() EUT L 106, 17.4.2001, Ik 1.
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1.1.

Patogeensus: mikroorganismi tdvestamisvdime ja/vdi voime kahjustada peremeesorganismi. Paljud patogeenid
tekitavad haigusi i) toksilisuse ja invasiivsuse voi ii) toksilisuse ja koloniseerimisvdime koosmdjul. Méned inva-
siivsed patogeenid pohjustavad aga haigusi, mis tulenevad peremeesorganismi kaitsesiisteemi anormaalsest reakt-
sioonist.

Siimbioos: teatud vastastikune maju organismide vahel, kus iiks organism elab lihedases tthenduses teisega ning
mis on mdlemale organismile kasulik.

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

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 ensiitimid.
Teadaolevalt pohjustavad viroidid mitmeid taimehaigusi.

Virulentsus: mikroorganismi tovestamisvdime, mida iseloomustab tekitatud haiguse raskusaste. Teatud patogeen-
susastme pohjustamiseks vajaliku annuse suurus (inokulaadi suurus). Seda moddetakse katses keskmise surmava
doosi (LDsg) voi keskmise nakkusliku doosiga (IDs5).

HINDAMINE

Hindamise eesmirgiks on kindlaks teha ja hinnata teaduslikul alusel — kuni joutakse edasiste kogemusteni
pretsedentide pohjal — mikrobioloogilise taimekaitsevahendi kasutusviisi vdimalikke kahjulikke mojusid inimeste
ja loomade tervisele ning keskkonnale. Hindamine tuleb teha ka selleks, et mairata vajadust riskiohjeldamise
meetmete jirele ning teha kindlaks ja soovitada sobivaid meetmeid.

Tulenevalt mikroorganismide paljunemisvdimest on taimekaitsevahenditena kasutatavate kemikaalide ja mikro-
organismide vahel selge erinevus. Tekkivad ohud ei ole tingimata sama laadi kui need, mis kaasnevad kemikaalide
kasutamisega, eriti seoses mikroorganismide vdimega erinevates keskkondades sdilida ja paljuneda. Mikroorga-
nismide 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 tihtsusega samm hindamis-
protsessis.

Mikroorganismid voivad toota hulga erinevaid metaboliite (nditeks bakteriaalseid toksiine voi miikotoksiine),
millest paljudel voib olla toksikoloogiline tihtsus ja millest iiks voi enam vdivad osaleda taimekaitsevahendi
toimeviisis. Asjaomaste metaboliitide iseloomustamist ja médramist tuleb hinnata ning tihelepanu tuleb poorata
selliste metaboliitide toksilisusele. Teavet metaboliitide tekke ja/voi asjakohasuse kohta saab:

&

miirgisuse uuringutest;

=

mikroorganismi bioloogilistest omadustest;

(g)
-

suhetest teadaolevate taime-, looma- voi inimpatogeenidega;

toimeviisist;

&

e) analiiiisimeetoditest.

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

Uldp6himétted

Arvestades kaasaegseid teaduslik-tehnilisi teadmisi, hindavad liikmesriigid teavet, mis on esitatud vastavalt
mdiruse (EL) nr 544/2011 lisa B osa nouetele ning maaruse (EL) nr 545/2011 lisa B osa nduetele ning eelkdige:

a) teevad kindlaks ilmnevad riskid, annavad hinnangu nende tihtsusele ning hindavad tdenéolisi ohte inimestele,
loomadele ja keskkonnale ning
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

2.1.
2.1.1.

b) hindavad taimekaitsevahendi toimet selle tShususe ning fiitotoksilisuse/-patogeensuse pdhjal iga kasutusviisi
puhul, mille jaoks luba taotletakse.

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

asjakohasus, esinduslikkus, tundlikkus, spetsiifilisus, korratavus, laboritevaheline kinnitus, ennustatavus.

Hindamistulemuste tolgendamisel arvestavad liitkmesriigid hindamise jooksul saadud teabes olla vdivate ebaselgete
iiksikasjadega, et vdhendada miinimumini kahjuliku méju avastamata jatmise voi selle tihtsuse alahindamise
voimalust. Otsuse tegemise protsess vaadatakse ldbi, et teha kindlaks andmetes kriitilised kohad v&i punktid,
mille puhul v3ib ebamdirasus pdhjustada ohtude vidra klassifitseerimise.

Esimene hindamine peab pdhinema parimatel olemasolevatel andmetel voi prognoosidel, mis kajastavad taime-
kaitsevahendi realistlikke kasutustingimusi. Esimesele hindamisele peab jirgnema kordushindamine, mille puhul
tuleb votta arvesse otsustavate andmete voimalikku ebaselgust ja tdenioliste kasutustingimuste hulka, millest
tuleneb realistlikult halvim véimalik olukord, et teha kindlaks, kas esialgne hindamine vois olla oluliselt erinev.

Liikmesriigid hindavad iga mikroobset taimekaitsevahendit, mille kohta vastavas liikmesriigis on esitatud
loataotlus — arvesse saab votta mikroorganismi hindamist puudutavat teavet. Liikmesriigid peavad arvestama
asjaolu, et koik lisatud abiained vdivad mdjutada taimekaitsevahendi omadusi vorreldes mikroorganismiga.

Taotluste hindamisel ja lubade andmisel votavad litkmesriigid arvesse taimekaitsevahendi kavandatud praktilisi
kasutustingimusi ning eriti selle kasutuse eesmarki, kasutuskogust, viisi, sagedust ja aega ning taimekaitsevahendi
laadi ja koostist. Voimalusel votavad liikmesriigid arvesse ka integreeritud kahjuritorje pohimotteid.

Hindamisel votavad lifkmesriigid arvesse kasutuspiirkondade pdllumajanduslikke, taimetervishoiu- voi keskkon-
natingimusi (kaasa arvatud klimaatilisi tingimusi).

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

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

b) mudelid esitatakse punktis 1.3 osutatud hindamiseks;

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

d) mudelid peavad vastama kasutuspiirkonna tingimustele;

¢) mudelite toetuseks tuleb esitada andmed, milles ndidatakse, kuidas mudeliga antud hinnangulisi vaartusi
arvutatakse, ning anda selgitused koikide mudeli sisendite kohta ja selle kohta, kuidas need on saadud.

Mairuse (EL) nr 5442011 lisa B osas sitestatud andmenduetes ning méidruse (EL) nr 545/2011 lisa B osas
sitestatud 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.

EripShimdtted

IIma et see piiraks 1. jaos ettenihtud pdhimdtete kohaldamist, rakendavad liikmesriigid taotlusi tdiendavate
andmete ja teabe hindamiseks jirgmiseid pohimatteid:

Madratlus
Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi mddratlus

Mikroorganism tuleb selgelt maaratleda. Tuleb tagada asjakohaste andmete esitamine vdimaldamaks mikroorga-
nismi mddratluse kontrollimist tiive tasandil taimekaitsevahendis.
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Mikroorganismi maédratlust tuleb hinnata tiive tasandil. Kui mikroorganism on kas mutant voi geneetiliselt
muundatud organism, (') tuleb registreerida spetsiifilised erinevused vorreldes teiste tiivedega sama liigi siseselt.
Mirkida tuleb puhkeperioodide esinemine.

Tuleb kontrollida tiive hoiustamist rahvusvaheliselt tunnustatud kultuuride kogus.

2.1.2. Taimekaitsevahendi middratlus

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

2.2.  Bioloogilised, fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused
2.21. Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi bioloogilised omadused

2.2.1.1. Vajadusel tuleb hinnata tiive péritolu, selle looduslikku elupaika, sealhulgas osundusi looduslikule foonile, elut-
siiklile ning ellujadmise, koloniseerimise, reproduktsiooni ja leviku voimalustele. Indigeensete mikroorganismide
levik peaks parast lithikest kasvuperioodi iihtlustuma ning jddma mikroobse fooni tasemele.

2.2.1.2. Hinnata tuleb mikroorganismide voimet keskkonnas kohaneda. Eelkdige peavad liikmesriigid votma arvesse
jargmisi pohimotteid:

a) olenevalt tingimustest (nditeks kasvamiseks ja ainevahetuseks vajalike substraatide kittesaadavus) saavad
mikroorganismid antud fenotiiiibiliste tunnuste avaldumise sisse voi vilja liilitada;

b) keskkonnale kdige paremini kohanenud mikroobsed tiived saavad ellu jddda ja paljuneda paremini kui mitte-
kohandunud tiived. Kohanenud tiivedel on selektiivne eelis ja need moodustavad populatsioonis enamuse
parast paljusid pdlvkondi;

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

d) eelkoige vdivad kiiresti muutuda viiruste omadused, kaasa arvatud nende virulentsus.

Seetdttu tuleb vajaduse korral hinnata teavet mikroorganismi geneetilise piisivuse kohta kavandatud kasutusviisi
keskkonnatingimustes ja samuti teavet mikroorganismi voime kohta geneetilist materjali teistele organismidele
edasi anda, ning teavet kodeeritud tiivede piisivuse kohta.

2.2.1.3. Mikroorganismi toimeviisi tuleb hinnata nii iiksikasjalikult kui vajalik. Tuleb hinnata metaboliitide/toksiinide
voimalikku rolli seoses toimeviisiga ning kui see on kindlaks tehtud, tuleb kindlaks teha iga aktiivse metabolii-
di/toksiini minimaalne mdjuv sisaldus. Teave toimeviisi kohta voib olla viga vairtuslik vahend vodimalike ohtude
kindlakstegemisel. Hindamisel tuleb arvestada jargmisi aspekte:

antibioos;

&

=5
=

taimeresistentsuse induktsioon;

(g)
-

vastasmoju patogeense sihtorganismi virulentsusega;

K2

endofiiiitne kasv;

e) juure kolonisatsioon;

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

parasitism;

Q.

h) patogeensus selgrootutele.

(") Vt madratlust ,geneetiliselt muundatud” direktiivis 2001/18/EU.
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2.2.1.4. Selleks, et hinnata vdimalikke mojusid mittesihtorganismidele, tuleb hinnata informatsiooni mikroorganismi
peremeesorganismi spetsiifika kohta, vdttes arvesse punktides a ja b kirjeldatud tunnusjooni ja omadusi.

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

b) Patogeensus, nagu ka virulentsus, on tugevalt seotud peremeesliigiga (nditeks kindlaks méiratud kehatempe-
ratuuri, fiisioloogilise keskkonnaga) ning peremeesorganismi seisundiga (nditeks tervislik seisund, immuunsei-
sund). Paljunemine inimorganismides soltub nditeks mikroorganismi véimest kasvada peremeesorganismi
kehatemperatuuril. Moned mikroorganismid voivad kasvada ning olla ainevahetuslikult aktiivsed iiksnes
temperatuuridel, mis on inimkeha temperatuurist (palju) madalamad voi korgemad, ning seetdttu ei saa
need olla inimeste suhtes patogeensed. Mikroorganismi sisenemistee peremeesorganismi (suukaudne, sisse-
hingamine, nahk/haav) voib siiski olla oluline faktor. Niiteks voib mikroob pdhjustada haigust pédrast sise-
nemist nahavigastuse, kuid mitte suu kaudu.

2.2.1.5. Paljud mikroorganismid toodavad antibioosiaineid, mis pohjustavad normaalset vastasmoju mikroobide koos-
luses. Hinnata tuleb resistentsust antimikroobsete toimeainete suhtes, mis on olulised inim- ja veterinaarmedit-
siinis. Hinnata tuleb antimikroobsete toimeainete suhtes resistentsete geenide edasiandmist.

22.2. Taimekaitsevahendi fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

2.2.2.1. Soltuvalt mikroorganismi loomusest ja valmistise liigist tuleb hinnata taimekaitsevahendi tehnilisi omadusi.

2.2.2.2. Hinnata tuleb valmistise kolblikkuseaega ja siilivuspiisivust, vottes arvesse voimalikke muudatusi koostises, nagu
mikroorganismi voi saastavate mikroorganismide, metaboliitide/toksiinide tootmine jne.

2.2.2.3. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi fiiisikalisi ja keemilisi omadusi ning nende tunnusjoonte sailimist
pdrast ladustamist ning votavad arvesse:

a) sobiva URO Toidu- ja Pdllumajandusorganisatsiooni (FAO) spetsifikatsiooni olemasolu korral selles kisitletud
fuiisikalisi ja keemilisi omadusi,

b) sobiva FAO spetsifikatsiooni puudumise korral koiki valmistise asjakohaseid fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi,
millele on osutatud viljaandes ,Manual on the development and use of FAO and World Health Organization
(WHO) specifications for pesticides”.

2.2.2.4. Kui etiketile on margitud nduded vdi soovitused taimekaitsevahendi kasutamiseks koos muude taimekaitseva-
hendite voi abiainetega, nditeks paagisegu kujul, ja/vdi kui etiketile on mirgitud selgitused valmistise sobivuse
kohta muude taimekaitsevahenditega, niiteks paagisegu kujul, peavad need taimekaitsevahendid voi abiained
olema paagisegus fiiiisikaliselt ja keemiliselt kokkusobivad. Paagisegude puhul tuleb ka ndidata bioloogilist
kokkusobivust, st tuleb ndidata, et iga segus esinev taimekaitsevahend toimib eeldatud viisil ega tekita antago-
nisme.

2.3. Lisateave
23.1. Taimekaitsevahendis mikroorganismi tootmise kvaliteedikontroll

Tuleb hinnata kavandatud mikroorganismi tootmise kvaliteedi tagamise kriteeriumeid. Selleks et tagada mikro-
organismi hea kvaliteet, tuleb hindamisel arvesse votta protsessi kontrollimise, hea tootmistava, kiitlemistavade,
protsessi kulgemise, puhastamise, mikroobse seire ja hiigieenitingimustega seotud kriteeriumeid. Kvaliteedikon-
trolli siisteemis tuleb tihelepanu poorata mikroorganismi kvaliteedile, piisivusele, puhtusele jne.

23.2. Taimekaitsevahendi kvaliteedikontroll

Hinnata tuleb kvaliteedi tagamise kavandatud kriteeriumeid. Kui taimekaitsevahend sisaldab kasvu ajal toodetud
metaboliite/toksiine ning kasvukeskkonnast parit jadke, tuleks seda hinnata. Hinnata tuleks saastavate mikro-
organismide esinemise vdimalust.

2.4. Tohusus

2.4.1. Kui kavandatud kasutusviisina on ette nihtud organismi torje voi kaitse organismi eest, hindavad lifkmesriigid
seda, kas konealune organism voib olla kavandatud kasutuspiirkonna pollumajanduslikes, taimetervislikes ja
keskkonnatingimustes (sh kliimatingimustes) ohtlik.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.4.5.

Liikmesriigid hindavad, kas kavandatud kasutuspiirkonna pollumajanduslikes, taimetervislikes ja keskkonnatingi-
mustes (sh kliimatingimustes) voib tekkida olulist kahju, kahjustusi voi ebamugavusi, kui taimekaitsevahendit ei
kasutataks.

Liikmesriigid hindavad médruse (EL) nr 545/2011 lisa B osas sitestatud taimekaitsevahendi tohususe andmeid,
vottes arvesse soovitud torjemdira voi toime ulatust ning asjaomaseid katsetingimusi, nagu niiteks:

a) pollukultuuri voi kultivari valik;

=

pollumajanduslikud ja keskkonnatingimused (sh kliimatingimused; kui see on vajalik rahuldava tohususe
saavutamiseks, tuleks sellised andmed/selline teave esitada ka manustamiseelse ja -jargse aja kohta);

kahjulike organismide olemasolu ja tihedus;

(e}
-

&

pollukultuuri ja organismi arengujirk;

kasutatava mikroobse taimekaitsevahendi kogus;

o
-~

f) lisatava abiaine kogus, kui seda etiketil ndutakse;

g) manustamissagedus ja -aeg;

=

manustamisvahendite tiiiip;
i) vajadus kasutada erimenetlust manustamisvahendite puhastamiseks.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tdhusust neis pdllumajanduslikes, taimetervislikes ja keskkonnatingi-
mustes (sh kliimatingimustes), mis vdivad valitseda praktikas kavandatud kasutuspiirkondades. Hindamisse tuleb
kaasata moju integreeritud tdrjele. Eelkdige tuleb arvesse votta:

a) annusega seotud soovitava toime intensiivsust, ithetaolisust ja kestust, vorreldes sobiva vordlustoote voi
-toodetega (olemasolu korral) ja tootlemata kontrolltootega;

b) vajaduse korral mdju saagikusele voi kao vahenemisele ladustamisel kvantiteedi ja/voi kvaliteedi osas, vorreldes
sobiva vordlustoote voi -toodetega (olemasolu korral) ja tootlemata kontrolltootega.

Kui sobiv vordlustoode puudub, hindavad liikmesriigid taimekaitsevahendi tdhusust, et kindlaks teha, kas taime-
kitsevahend toob kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes, taimetervislikes ja keskkonnatingimustes (sh
kliimatingimustes) piisivat ja madratletud kasu.

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

a) Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:
i) andmeid tohususe kohta;

ii) muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, niiteks valmistise laadi, annust, manustamisviisi,
manustamiskordade arvu ja aega, sobimatust teiste pdllukultuuride to6tlemisviisidega;

iii) kogu asjakohast teavet mikroorganismi kohta, sealhulgas bioloogilisi omadusi, niiteks toimeviisi, piisivust,
peremeesorganismide spetsiifikat.

b) Hindamine peab hdlmama jirgmist:

i) tdheldatud fitotoksilise toime laadi, sagedust, intensiivsust ja kestust ning neid mojutavaid pollumajan-
duslikke, taimetervislikke ja keskkonnatingimusi (sh kliimatingimusi);

ii) peamiste kultivaride erinevat tundlikkust fitotoksilise/fiitopatogeense mdju suhtes;
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

2.5.1.
2.,5.1.1.

iii) toodeldud pollukultuuri voi taimse saaduse osa, mille puhul tiheldatakse fiitotoksilist/fiitopatogeenset
moju;

iv) kahjulikku moju toodeldud pollukultuuride voi taimsete saaduste saagi suurusele ja/voi kvaliteedile;

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

vi) kui mikroorganismid levivad — kahjulikku mé&ju liheduses kasvavatele pollukultuuridele.

Kui toote etiketil on nduded, mida tuleb jirgida taimekaitsevahendi kasutamisel koos muude taimekaitsevahendite
ja/voi abiainetega, nditeks paagisegu kujul, teevad litkmesriigid punktides 2.4.3 - 2.4.5 osutatud hindamisi,
arvestades paagisegu kohta esitatud teavet.

Kui toote etiketil on soovitused, mida tuleb silmas pidada taimekaitsevahendi kasutamisel koos muude taime-
kaitsevahendite ja/vdi abiainetega, niiteks paagisegu kujul, hindavad liikkmesriigid segu ja selle kasutustingimuste
nduetekohasust.

Kui olemasolevatest andmetest nahtub, et mikroorganism voi olulised asjakohased metaboliidid/toksiinid ning
valmistise lagunemis- ja reaktsioonisaadused siilivad pinnases ja/vdi taimses materjalis mérkimisvéirsetes
kogustes pdrast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud kasutustingimustes, hindavad liikmesriigid kahjulikku
mdju hiljem kasvatatavatele kultuuridele.

Kui taimekaitsevahendi kavandatud kasutusviisi eesmérk on toime avaldamine selgroogsetele loomadele, hindavad
liikmesriigid kdnealuse toime saavutamise mehhanismi ning tiheldatud maju sihtloomade kiitumisele ja tervisele.
Kui kavandatud toime on sihtlooma tapmine, hindavad liikmesriigid looma surma saabumiseks vajalikku aega ja
surma saabumise tingimusi.

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jirgmist teavet:

a) kogu asjakohast teavet, mis on ette nahtud méidruse (EL) nr 545/2011 lisaga, ning selle hindamise tulemusi,
kaasa arvatud toksikoloogilisi uuringuid,

b) méidruse (EL) nr 545/2011 lisa B osaga ettendhtud kogu asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, seal-
hulgas toksikoloogilisi uuringuid ja andmeid tdhususe kohta.
Maratlemise, avastamise ja sisalduse mddramise meetodid

Liikmesriigid hindavad nii valmistises sisalduvate kui ka toodeldud pollukultuuridel/pdllukultuurides jidkidena
esinevate elujouliste ja mitteelujouliste koostisosade registreerimisjirgse kontrolli ja/voi seire jaoks kavandatud
analiiiisimeetodeid. Noutav on turule lubamisele eelnevate ning jirgnevate meetodite piisav kinnitamine.
Meetodid, mida peetakse loa andmisele jirgneva seire jaoks sobivateks, tuleb selgesti médratleda.

Taimekaitsevahendi analiiiisimeetodid

Mitteelujoulised koostisosad

Liikmesriigid hindavad analiiiisimeetodeid, mis on ette nahtud selleks, et leida toksikoloogia, 6kotoksikoloogia ja
keskkonna seisukohast olulisi mitteelujoulisi koostisosi, mis tulenevad mikroorganismist ja/voi esinevad lisandi
voi kaasabiaine niol (kaasa arvatud sellest 10puks tulenevad lagunemis- ja/vdi reaktsioonisaadused) ning teha
kindlaks nende sisaldus.

Hindamisel tuleb votta arvesse analiiiisimeetodite andmeid, mis on esitatud vastavalt maaruse (EL) nr 544/2011
lisa B osa nouetele ning mairuse (EL) nr 545/2011 lisa B osa nduetele ning nende hindamise tulemusi. Eelkdige
tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) kavandatud meetodite spetsiifilisust ja lineaarsust;

b) kavandatud meetodite kordustipsust (korduvust);

¢) vastasmojude tihtsust;

d) kavandatud meetodite tipsust asjaomaste kontsentratsioonide korral;

¢) kavandatud meetmete piirtundlikkust.



11.6.2011 Euroopa Liidu Teataja L 155/159

2.5.1.2. Elujoulised koostisosad

Liikmesriigid hindavad meetodeid, mis on kavandatud teatud asjaomase tiive madratlemiseks ja selle sisalduse
mairamiseks, ja eelkdige meetodeid, mis eristavad konealust tiive lihedases suguluses olevatest tiivedest.

Hindamisel tuleb votta arvesse analiiiisimeetodite andmeid, mis on esitatud vastavalt mdaruse (EL) nr 544/2011
lisa B osa nduetele ning méiruse (EL) nr 545/2011 lisa B osa nduetele ning nende hindamise tulemusi. Eclkdige
tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) kavandatud meetodite spetsiifilisust;

b) kavandatud meetodite kordustipsust (korduvust);
¢) vastasmojude tdhtsust;

d) kavandatud meetodite piirtundlikkust.

2.52. Analitsimeetodid jidkide mddramiseks

2.5.2.1. Eluvéimetud jadgid

Liikmesriigid hindavad mikroorganismist tulenevate (kaasa arvatud sellest 16puks tulenevad lagunemis- ja/voi
reaktsioonisaadused) toksikoloogiliselt, okotoksikoloogiliselt ja keskkondlikult oluliste mitteelujduliste jddkide
mdiratlemiseks ja nende sisalduse mddramiseks kavandatud analiiiisimeetodeid.

Hindamisel tuleb votta arvesse analiitisimeetodite teavet, mis on esitatud vastavalt méddruse (EL) nr 544/2011 lisa
B osa nduetele ning mairuse (EL) nr 545/2011 lisa B osa nduetele ning nende hindamise tulemusi. Eelkdige tuleb
arvesse vOtta jargmist teavet:

a) kavandatud meetodite spetsiifilisust ja lineaarsust;

b) kavandatud meetodite kordustipsust (korduvust);

¢) kavandatud meetodite reprodutseeritavust (sdltumatu laboratoorne kinnitamine);
d) vastasmoju tihtsust;

e) kavandatud meetodite tipsust asjaomaste kontsentratsioonide korral;

f) kavandatud meetmete piirtundlikkust.

2.52.2. Eluvéimelised jaagid

Liikmesriigid hindavad meetodeid, mis on kavandatud teatud asjaomase tiive mairatlemiseks ja selle sisalduse
maédramiseks, ja eelkdige meetodeid, mis eristavad konealust tiive lihedases suguluses olevatest tiivedest.

Hindamisel tuleb vdtta arvesse analiiiisimeetodite teavet, mis on esitatud vastavalt maaruse (EL) nr 544/2011 lisa
B osa nouetele ning maaruse (EL) nr 545/2011 lisa B osa nduetele ning nende hindamise tulemusi. Eelkdige tuleb
arvesse vOtta jargmist teavet:

a) kavandatud meetodite spetsiifilisust;

b) kavandatud meetodite kordustipsust (korduvust);
¢) vastasmoju tihtsust;

d) kavandatud meetodite piirtundlikkust.

2.6.  Moju inimeste voi loomade tervisele

Hinnata tuleb moju inimeste voi loomade tervisele. Eelkdige peavad liikmesriigid votma arvesse jargmisi pohi-
motteid:

a) tulenevalt mikroorganismide paljunemisvdimest on taimekaitsevahenditena kasutatavate kemikaalide ja mikro-
organismide vahel selge erinevus. Tekkivad ohud ei ole tingimata sama laadi kui need, mis kaasnevad
kemikaalide kasutamisega, eriti seoses mikroorganismide vdimega erinevates keskkondades siilida ja palju-
neda;
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b)

o

&
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mikroorganismi patogeensus inimeste ja mittesihtloomade suhtes, mikroorganismi nakkavus, mikroorganismi
koloniseerimisvdime, metaboliitide/toksiinide toksilisus ja jddke sisaldava kasvukeskkonna, saasteainete ja
abiainete miirgisus on tihtsad 16ppnditajad taimekaitsevahendist tuleneva kahjuliku moju hindamisel;

kolonisatsioon, nakkavus ja miirgisus koosnevad komplekssest mikroorganismide ja peremeesorganismide
vahelisest vastasmojude kogust ning kdnealuseid 16ppniitajad ei saa votta lihtsalt kui iseseisvaid 16ppnéitajad;

nende 13ppniitajate kombineerimisel on koige tdhtsamad tahud mikroorganismi juures, mida tuleb hinnata:
— vdime peremeesorganismis sdilida ja paljuneda (kolonisatsioonile vdi nakkavusele viitav),

— vodime avaldada peremeesorganismile mittekahjulikku voi kahjulikku moju — nakkavusele, patogeensusele
jalvoi miirgisusele viitav;

sealjuures tuleks konealuste taimekaitsevahendite kasutamisel inimestele ja loomadele ilmnevate ohtude ja
riskide hindamisel arvesse votta bioloogiliste kiisimuste keerukust. Patogeensust ja nakkavust tuleb hinnata
isegi siis, kui kokkupuute tdendolisust peetakse viikeseks;

riskianaliiiisiks peab akuutse toksilisuse uuringuid (véimalikul mddral) tegema vihemalt kahe annusega
(nditeks iiks vdga suur annus ja iiks annus, mis vastab eeldatavale kokkupuutele tegelikes tingimustes).

Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste vdi loomade tervisele

2.6.1.1. Liikmesriigid hindavad kaitleja kokkupuudet taimekaitsevahendis sisalduvate mikroorganismide ja/vdi toksikoloo-

giliselt oluliste iihenditega (niiteks nende metaboliidid/toksiinid, jddke sisaldav kasvukeskkond, saasteained ja
kaasabiained), mis voib toimuda kavandatud kasutustingimustes (pidades silmas eelkdige annust, kasutusviisi ja
kliimatingimusi). Kasutada tuleb realistlikke andmeid kokkupuutetasandite kohta ja selliste andmete puudumisel
sobivat ja kinnitatud arvutusmudelit; Kittesaadavuse korral tuleks kasutada Euroopa iihtlustatud taimekaitseva-
hendite {ildandmebaasi.

a)

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jirgmist teavet:

i) madruse (EL) nr 544/2011 lisa B osas ette ndhtud meditsiinilisi andmeid ning miirgisuse, nakkavuse ja
patogeensuse uuringuid ning nende hindamise tulemusi. Esmase tasandi katsed peavad vdimaldama mikro-
organismi hindamist, arvestades selle vdimet peremeesorganismis piisida voi kasvada ning selle vdimet
tekitada peremeesorganismis moju/reaktsioone. Niitajad, mis viitavad vdime puudumisele siilida ja palju-
neda peremeesorganismis ning mojutada seda kahjutult voi kahjulikult, sisaldavad kiiret ja tiielikku
eemaldumist kehast, immuunsiisteemi mitteaktiveerimist, histopatoloogiliste muutuste puudumist ja repli-
katsioonitemperatuure, mis on palju madalamad voi palju kdrgemad imetaja kehatemperatuurist. Kone-
aluseid nditajaid saab monel juhul hinnata, kasutades lithiajalisi uuringuid ja olemasolevaid andmeid
inimeste kohta, ning mdnel juhul saab neid hinnata vaid korduvate annustega tehtavaid uuringuid kasu-
tades.

Esmase tasandi katsete asjaomaste nditajate hindamine peaks vdimaldama anda hinnangu to6alase kokku-
puute vdimaliku moju kohta, arvestades kokkupuute intensiivsust ja kestust, kaasa arvatud praktikas
korduvast kasutamisest tingitud kokkupuude.

Teatud metaboliitide/toksiinide miirgisust voib hinnata vaid juhul, kui on niidatud, et katseloomad on
tegelikus kokkupuutes kdnealuste metaboliitide/toksiinidega;

[
=
=

muud asjakohast teavet taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi, metaboliitide/toksiinide, jadke sisal-
dava kasvukeskkonna, saasteainete ja kaasabiainete kohta, nagu niiteks nende bioloogilised, fiiiisikalis-
keemilised omadused (nditeks mikroorganismi piisimine inimeste ja loomade kehatemperatuuril; 6koloo-
giline niss, mikroorganismi ja/vdi metaboliitide/toksiinide kditumine to6tlemise ajal);

iii

=

maéiruse (EL) nr 545/2011 lisa B osaga ette nahtud toksikoloogilised uuringud;

mairuse (EL) nr 545/2011 lisa B osaga ettenidhtud muu asjakohane teave, niiteks:

=

— valmistise koostis,
— valmistise laad,

— pakendi suurus, kujundus ja tiiiip,
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

b)

(g)
-

&

— pollukultuuri voi sihtobjekti kasutusala ja laad,

— taimekaitsevahendi kasutusviis, sealhulgas kisitlemine, laadimine ja segamine,
— soovitatud meetmed kokkupuute vihendamiseks,

— soovitused kaitseriietuse kohta,

— maksimaalne annustamiskogus,

— etiketile mérgitud minimaalne maht pulverisaatoriga tootlemisel,

— kasutusviiside arv ja aeg.

Punktis a nimetatud teabe pdhjal tuleks kehtestada jargmised iildised 13ppniitajad kiitleja ithekordse voi
korduva kokkupuute kohta pérast sihtotstarbelist kasutust:

— mikroorganismi piisivus vdi kasvamine peremeesorganismis,

— taheldatud kahjulik moju,

— saasteainete (kaasa arvatud saastavad mikroorganismid) tiheldatud vdi eeldatud moju,
— asjakohaste metaboliitide/toksiinide tdheldatud voi eeldatud moju.

Kui on viiteid kolonisatsioonile peremeesorganismis ja/voi tiheldatakse mis tahes kahjulikku maoju, viiteid
miirgisusele/nakkavusele, tuleks kokkupuute toimumiskava (niiteks lithiajaline voi korduv kokkupuude)
arvesse vottes teha lisakatsed.

Hinnata tuleks koiki taimekaitsevahendite kasutamiseks kavandatud kasutusviise ja manustamisseadmeid, ning
samuti kasutatavate mahutite tiiiipe ja suurusi, vottes arvesse taimekaitsevahendi segamist, laadimist, selle
manustamist ning manustamisseadmete puhastamist ning tavaparast hooldust. Vajadusel voib arvesse votta ka
tusviise. Tuleb arvestada, et kui eeldatakse mikroorganismi paljunemist, voib kokkupuute hindamine olla
suuresti spekulatiivne.

Mairuse (EL) nr 544/2011 lisa B osas ning mééruse (EL) nr 545/2011 lisa B osas sitestatud koloniseerimis-
vdime puudumist vdi olemasolu vdi vdimalikku moju kiitlejatele kontrollitud annuste korral tuleb hinnata
arvestades inimeste kokkupuute mdddetud voi hinnangulisi tasemeid. Selles riskianaliiiisis (eeldatavalt kvanti-
tatiivses) tuleb arvesse votta nditeks mikroorganismi ja teiste valmistise koostisesse kuuluvate ainete toimeviisi,
bioloogilisi, fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi.

Liikmesriigid vaatavad libi teabe kavandatud pakendi tiiiibi ja omaduste kohta, arvestades eelkdige jargmisi tahke:

a)
b)
9
d)
e)

)

pakendiliik;

pakendi modtmed ja maht;

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 jargmisi
tahke:

a)

b)

kittesaadavus ja sobivus;

tohusus;
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d)

kandmise kergus, vottes arvesse fiiiisilist koormust ja kliimatingimusi;

kaitseriietuse ja -vahendite vastupidavus ja vastavus taimekaitsevahendile.

2.6.1.4. Liikmesriigid hindavad teiste inimeste (pérast taimekaitsevahendi kasutamist sellega kokkupuutuvate tootajate —
uuesti sisencjate — voi korvalseisjate voi loomade kokkupuute tdendosust taimekaitsevahendis sisalduva mikro-
organismi ja/voi muude toksikoloogiliselt oluliste iihenditega kavandatud kasutustingimustes. Konealusel hinda-
misel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

2.6.2.

a)

=

&

mairuse (EL) nr 544/2011 lisa B osas sitestatud meditsiinilisi andmeid ning miirgisuse, nakkavuse ja pato-
geensuse uuringuid ning nende hindamise tulemusi. Esmase tasandi katsed peavad vdimaldama mikroorga-
nismi hindamist, arvestades selle vdimet peremeesorganismis piisida voi kasvada ning selle voimet tekitada
peremeesorganismis mdju/reaktsioone. Niitajad, mis viitavad vdime puudumisele peremeesorganismis sailida
ja paljuneda ning mdjutada seda kahjutult voi kahjulikult, sisaldavad kiiret ja tiielikku eemaldumist kehast,
immuunsiisteemi mittekdivitumist, histopatoloogiliste muutuste puudumist ja replikatsioonitemperatuure, mis
on palju madalamad voi palju korgemad imetaja kehatemperatuurist. Kdnealuseid nitajaid saab monel juhul
hinnata, kasutades lithiajalisi uuringuid ja olemasolevaid andmeid inimeste kohta, ning monel juhul saab neid
hinnata vaid korduvate annustega tehtavaid uuringuid kasutades.

Esmase tasandi katsete asjaomaste nditajate hindamine peaks vdimaldama anda hinnangu tooalase kokkupuute
voimaliku moju kohta, arvestades kokkupuute intensiivsust ja kestust, kaasa arvatud praktikas korduvast
kasutamisest tingitud kokkupuude.

Teatud metaboliitide/toksiinide miirgisust voib hinnata vaid juhul, kui on ndidatud, et katseloomad on
tegelikus kokkupuutes kdnealuste metaboliitide/toksiinidega;

muud asjakohast teavet taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi, metaboliitide/toksiinide, jidke sisaldava
kasvukeskkonna, saasteainete ja abiainete kohta, nagu niiteks nende bioloogilised, fiiiisikalis-keemilised
omadused (niditeks mikroorganismi piisimine inimeste ja loomade kehatemperatuuril; 6koloogiline niss,
mikroorganismi ja/voi metaboliitide/toksiinide kditumine manustamise ajal);

maédruse (EL) nr 545/2011 lisa B osaga ettendhtud toksikoloogilisi uuringuid;

mddruse (EL) nr 545/2011 lisa B osaga ettendhtud muud asjakohast teavet taimekaitsevahendi kohta, nagu
nditeks:

— uuesti kasutamise acg, vajalikud ooteajad v6i muud ettevaatusabindud inimeste ja loomade kaitseks;
— kasutusviis, eelkdige pihustamine;

— maksimaalne manustamiskogus;

— minimaalne manustamiskogus pihustamise korral;

— valmistise koostis;

— pdrast tootlemist taimedele ja taimsetele saadustele jadv ileliigne kogus, vottes arvesse selliste tegurite
moju, nagu niiteks temperatuur, UV-kiirgus, pH ning teatud ainete esinemine;

— muud toimingud, mille kiigus toimub kokkupuude tootajatega.

Jadkidest tulenev moju inimeste voi loomade tervisele

Hindamisel tuleb mitteelujoulisi ja elujoulisi jadke kisitleda eraldi. Viiruseid ja viroide tuleks lugeda elujoulisteks
jaakideks, sest need on voimelised geneetilist materjali edasi andma, kuigi rangelt vottes nad ei ela.

2.6.2.1. Eluvéimetud jadagid

a)

Liikmesriigid hindavad inimeste voi loomade kokkupuute tdendosust mitteelujouliste jidkide ja nende lagu-
nemissaadustega toiduahela kaudu selliste jadkide voimaliku esinemise tottu pollukultuuride s66davate osade
sees/peal. Eelkdige tuleks arvesse votta jargmist teavet:

— mikroorganismi arengustaadiumi, kus mitteelujoulisi jadke toodetakse;
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— mikroorganismi arengustaadiume/elutsiiklit tiiipilistes keskkonnatingimustes; eriti tuleb tdhelepanu
poorata toodeldud pollukultuuride, toidu voi sooda sees voi peal esineva mikroorganismi piisivuse ja
paljunemise tdendosuse ning seetdttu mitteelujduliste jadkide tekkimise tdendosuse hindamisele;

— asjakohaste mitteelujouliste jddkide piisivust (kaasa arvatud selliste tegurite mdju, nagu nditeks tempera-
tuur, UV-kiirgus, pH ja teatud ainete esinemine);

— koiki katseid, mis nditavad, kas asjakohaseid mitteelujoulisi jadke kandub taimedesse;

— andmed kavandatud hea pdllumajandustava kohta (sealhulgas manustamiste arv ja aeg, maksimaalne
manustamiskogus ja minimaalne manustamiskogus pihustamise korral, kavandatud kasutusviisi korral
ettendhtud koristuseelsed ooteajad voi koristusjirgse tootlemise korral keeluajad voi ladustamisajad),
ning mdairuse (EL) nr 545/2011 lisa B osas sitestatud lisaandmed manustamise kohta;

— vajadusel taimekaitsevahendite muud heakskiidetud kasutusviisid kavandatud kasutusalas, st sisaldavad
samu jddke, ja

— mitteelujouliste jadkide looduslik esinemine taimede so6davatel osadel looduslikult esinevate mikroorga-
nismide tottu.

Liikmesriigid hindavad mitteclujouliste jddkide ning nende lagunemissaaduste miirgisust, vottes eelkdige
arvesse vastavalt madruse (EL) nr 5442011 lisa B osa nduetele ning médruse (EL) nr 545/2011 lisa B osa
nouetele esitatud eriteavet.

Kui mitteelujoulisi jaike voi nende lagunemissaadusi loetakse inimeste ja/voi loomade jaoks toksikoloogiliselt
olulisteks ja kui kokkupuudet ei saa lugeda tiithiseks, tuleb mairata jaakide tegelik sisaldus t66deldud pollu-
kultuuride s66davate osade sees voi peal, arvestades:

— mitteelujouliste jadkide analiiisimeetodeid,
— mikroorganismi kasvukdveraid optimaalsetes tingimustes,

— mitteelujouliste jadkide tootmist/moodustumist asjakohasel ajahetkel (nditeks eeldataval koristusajal).

2.6.2.2. Eluvdimelised jadgid

a,

=

Liikmesriigid hindavad inimeste voi loomade kokkupuute tdendosust elujduliste jadkidega toiduahela kaudu
selliste jadkide voimaliku esinemise tdttu pollukultuuride (soodavate osade) sees/peal. Eelkdige tuleks arvesse
votta jargmist teavet:

— pollukultuuride, toidu voi sooda sees voi peal esineva mikroorganismi piisivuse, sdilivuse ja paljunemise
toendosust. Tuleb kisitleda mikroorganismi erinevaid arengustaadiume/elutsiiklit;

— teavet mikroorganismi 6koloogilise nisi kohta;
— teavet sailimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates osades;
— mikroorganismi (ja/vdi suguluses oleva mikroorganismi) looduslikku esinemist;

— andmed kavandatud hea pdllumajandustava kohta (sealhulgas manustamiste arv ja -aeg, maksimaalne ja
minimaalne manustamiskogus pihustamise korral, kavandatud kasutusviisi korral ettenahtud koristuseelsed
ooteajad vdi koristusjdrgse tootlemise korral keeluajad voi ladustamisajad), ning mééruse (EL) nr 545/2011
lisa B osas sitestatud lisaandmed manustamise kohta;

— vajaduse korral sama mikroorganismi sisaldavate vdi samu jdike tekitavate taimekaitsevahendite muid
heakskiidetud kasutusviise kavandatud kasutusalas.

Liikmesriigid hindavad eriteavet elujéuliste jaikide voime kohta sailida voi kasvada peremeesorganismis ning

selliste jaakide voime kohta tekitada peremeesorganismis mdju/reaktsioone. Eelkdige tuleb arvesse votta
jargmist teavet:

— mddruse (EL) nr 544/2011 lisa B osas ette nihtud meditsiinilisi andmeid ning miirgisuse, nakkavuse ja
patogeensuse uuringuid ning nende hindamise tulemusi;
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— mikroorganismi arengustaadiume/elutsiiklit tiiiipilistes keskkonnatingimustes (nditeks toodeldud pollukul-
tuuri sees/peal);

— mikroorganismi toimeviisi;
— mikroorganismi bioloogilisi omadusi (nditeks peremeesorganismide spetsiifikat).
Tuleb kasitleda mikroorganismi erinevaid arengustaadiume/elutsiiklit.

¢) Juhul, kui elujoulisi jadke loetakse inimestele ja/vdi loomadele toksikoloogiliselt olulisteks ja kui kokkupuudet
ei saa lugeda tithiseks, tuleb médrata tegelik jddgi sisaldus toodeldud péllukultuuride soodavate osade sees/-
peal, kasutades:

— clujouliste jadkide analiiiisimeetodeid,
— mikroorganismi kasvukoveraid optimaalsetes tingimustes,
— voimalusi andmete ekstrapoleerimiseks ithelt pollukultuurilt teisele.

Levik ja kditumine keskkonnas

Arvesse tuleb votta okosiisteemide bioloogilist keerukust ja mikroobsetes kooslustes esinevaid vastasmojusid.

Teave mikroorganismi/selle jadkide metaboliitide/toksiinide paritolu ja omaduste (nditeks eriomasus) ning selle
sihtotstarbe kohta moodustab keskkondliku siilimise ja kditumise hindamise aluse. Arvesse tuleb votta mikro-
organismi toimeviisi.

Hinnatakse mikroorganismi toodetavate kdikide teadaolevate asjaomaste metaboliitide sdilimist ning kaitumist.
Hindamine tuleb teha kdigi keskkonnakomponentide kohta ja hindamine tuleb kiivitada mdaaruse (EL) nr
544/2011 lisa B osa 7. jao punktis iv ette nihtud nduete alusel.

Taimekaitsevahendite keskkonnas siilimise ja kditumise hindamisel arvestavad lifkmesriigid koiki keskkonnatahke,
sealhulgas elustikku. Mikroorganismide piisivuse ja paljunemise potentsiaali tuleb hinnata koikides keskkonna-
komponentides, vilja arvatud juhul, kui saab pohjendada, et teatud mikroorganismid teatud komponenti ei satu.
Arvesse tuleb votta mikroorganismide ja nende jddkide metaboliitide/toksiinide liikuvust.

Liikmesriigid hindavad pohjavee, pinnavee ja joogivee saastamise tdendosust taimekaitsevahendi kavandatud
kasutustingimuste alusel.

Uldhinnangu andmisel peavad liikkmesriigid poorama erilist tihelepanu inimestele avalduvale véimalikule kahju-
likule mojule pohjavee saaste kaudu, kui toimeainet kasutatakse ohualdistes tingimustes, nagu niiteks joogivee
votmise piirkondades.

Liikmesriigid hindavad ohtu veekeskkonna komponentidele, kus on kindlaks tehtud, et kokkupuude veeorganis-
midega on tdenioline. Mikroorganismiga vdivad kaasneda ohud mikroorganismi voime tottu end keskkonnas
paljunemise teel sisse seada ja seetdttu vdib sellel olla kauakestev voi piisiv mdju mikroobsetele kooslustele vai
neist toituvatele organismidele

Konealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

a) mikroorganismi bioloogilisi omadusi;

b) mikroorganismi piisivust keskkonnas;

¢) mikroorganismi 6koloogilist nissi;

d) mikroorganismi looduslikku taset, kui mikroorganism on indigeenne;

e) teavet sdilimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates osades;
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f) vajaduse korral teavet voimalikust vastasmojust siisteemidele, mida kasutatakse noukogu direktiivi
98/83/EU (') kohaselt joogivee kvaliteedi analiitisimiseks;

g) vajaduse korral teisi heakskiidetud taimekaitsevahendite kasutusviise kavandatud kasutuspiirkonnas, néiteks
selliseid, mis sisaldavad sama toimeainet voi millega kaasnevad samad jaagid.

Liikmesriigid hindavad atmosfiaris leiduvate organismide kokkupuute tdendosust taimekaitsevahendiga kavan-
datud kasutustingimustes; kui kdnealune tdendosus on olemas, hindavad liikkmesriigid ohtu atmosféirile. Tuleb
arvestada, et mikroorganism voib atmosféiris kanduda lithikese voi pika vahemaa taha.

Liikmesriigid hindavad maismaa osades esinevate organismide kokkupuute tdendosust taimekaitsevahendiga
kavandatud kasutustingimustel; kui see tdendosus on olemas, hindavad liikmesriigid maismaa osade jaoks tekki-
vaid ohte. Mikroorganismiga voivad kaasneda ohud mikroorganismi voime tottu end keskkonnas paljunemise
teel sisse seada ja scetdttu voib sellel olla kauakestev voi piisiv mdju mikroobsetele kooslustele voi neist
toituvatele organismidele.

Koénealusel hindamisel tuleb votta arvesse jargmist teavet:

a) mikroorganismi bioloogilisi omadusi;

b) mikroorganismi piisivust keskkonnas;

¢) mikroorganismi 6koloogilist nissi;

d) mikroorganismi looduslikku taset, kui mikroorganism on indigeenne;
e) teavet sdilimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates osades;

f) vajaduse korral teisi heakskiidetud taimekaitsevahendite kasutusviise kavandatud kasutusalas, niiteks selliseid,
mis sisaldavad sama toimeainet voi millega kaasnevad samad jadgid.

MGju mittesihtorganismidele ja nendega kokkupuude

Hinnata tuleb teavet mikroorganismi 6koloogia ja moju kohta keskkonnale ning samuti vdimalikku kokkupuu-
temdira ja sellega seotud metaboliitide/toksiinide m&ju keskkonnale. On vaja koostada iildhinnang keskkonnaoh-
tude kohta, mida taimekaitsevahend voib pohjustada, vottes arvesse mikroorganismidega kokkupuute tavalist
mdira nii keskkonnas kui ka organismides.

Liikmesriigid hindavad kokkupuute tdendosust mittesihtorganismidega kavandatud kasutustingimustes ning kui
konealune tdendosus on olemas, hindavad litkmesriigid kdnealustele mittesihtorganismidele tekkivaid ohte.

Vajaduse korral tuleb hinnata nakkavust ja patogeensust, vilja arvatud juhul, kui mittesihtorganismide kokku-
puute puudumist saab pidada pohjendatuks.

Kokkupuute tdendosuse hindamiseks tuleb arvesse votta ka jargmist teavet:
a) mikroorganismi piisivust vastavas keskkonnakomponendis;

b) mikroorganismi 6koloogilist nissi;

¢) mikroorganismi looduslikku taset, kui mikroorganism on indigeenne;
d) teavet sdilimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates osades;

e) vajaduse korral teiste nditeks sama toimeainet sisaldavate voi samu jéike tekitavate heakskiidetud taimekait-
sevahendite kasutusviise kavandatud kasutusalas.

Liikmesriigid peavad hindama maismaaloomade (mittekodulinnud, imetajad ja teised maismaaselgroogsed) kokku-
puute tdendosust ja mdju nendele.

(M EUT L 330, 5.12.1998, Ik 32.
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2.8.1.1. Mikroorganismiga vdivad kaasneda ohud selle vdime tdttu nakatada linde ja imetajaid ja nendes paljuneda. Tuleb
hinnata, kas taimekaitsevahendi vormi muutudes voib kindlaks tehtud oht muutuda, vottes arvesse jargmist
teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;

b) muid bioloogilisi omadusi;

¢) uuringuid imetajatele tekitatava miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kohta;
d) uuringuid lindudele tekitatava miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kohta.

2.8.1.2. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi abiainete toime tottu kaasneda toksiline médju. Sellise moju hindamiseks
tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) uuringuid imetajatele tekitatava miirgisuse kohta;
b) uuringuid lindudele tekitatava miirgisuse kohta;
¢) teavet sdilimise ja kaitumise kohta keskkonna erinevates osades.

Kui katsete kdigus tdheldatakse suremust voi miirgistust, tuleb hindamiseks tehtavatel katsetel arvutada LDs,
vairtuse ja hinnangulise kokkupuute (viljendatuna mg-s kehamassi kg kohta) pdhjal miirgisuse ja kokkupuute
ulatuse suhtarv.

2.8.2.  Liikmesriigid hindavad veeorganismide kokkupuute tdeniosust ja mdju nendele.

2.8.2.1. Mikroorganismiga vdivad kaasneda ohud nende vdime tottu nakatada veeorganisme ja nendes paljuneda. Tuleb
hinnata, kas taimekaitsevahendi vormi muutudes voib kindlaks tehtud oht muutuda, vdttes arvesse jargmist
teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) muid bioloogilisi omadusi;
¢) miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse uuringuid.

2.8.2.2. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi abiainete toime tottu kaasneda toksiline moju. Sellise maju hindamiseks
tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) uuringuid veeorganismidele tekitatava miirgisuse kohta;
b) teavet siilimise ja kiitumise kohta keskkonna erinevates osades.

Kui katsetes tiheldatakse suremust voi miirgistust, tuleb hindamise kdigus arvutada ECsq vdartuse ja/voi tihelda-
tavat toimet mitteavaldava kontsentratsiooni (NOEC) vaartuse ning hinnangulise kokkupuute (vdljendatuna mg-s
kehamassi kg kohta) jagatisena miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhtarv.

2.8.3.  Liikmesriigid hindavad mesilaste kokkupuute tdendosust ja vdimalikku moju nendele.

2.8.3.1. Mikroorganismiga voivad kaasneda ohud nende vdime tdttu nakatada mesilasi ja nendes paljuneda. Tuleb
hinnata, kas taimekaitsevahendi vormi muutudes voib kindlaks tehtud oht muutuda, vottes arvesse jargmist
teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) muid bioloogilisi omadusi;
¢) miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse uuringuid.

2.8.3.2. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi abiainete toime tottu kaasneda toksiline mdju. Sellise moju hindamiseks
tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) uuringuid mesilastele tekitatava miirgisuse kohta;

b) teavet siilimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates osades.



11.6.2011 Euroopa Liidu Teataja L 155/167

Kui katsetel tiheldatakse suremust voi miirgistust, tuleb hindamise kdigus arvutada annuse (g/ha kohta) ja LDs,
véidrtuse (pg/mesilase kohta) jagatisena ohutegur.

2.8.4. Liikmesriigid hindavad liilijalgsete, v.a mesilaste, kokkupuute tdendosust ja moju neile.

2.8.4.1. Mikroorganismiga voivad kaasneda ohud nende vdime tdttu nakatada muid liilijalgseid peale mesilaste ja nendes
paljuneda. Tuleb hinnata, kas taimekaitsevahendi vormi muutudes voib kindlaks tehtud oht muutuda, vottes
arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) muid bioloogilisi omadusi;
¢) uuringuid miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse kohta mesilaste ja teiste liilijalgsete suhtes.

2.8.4.2. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi abiainete toime tdttu kaasneda toksiline maju. Sellise moju hindamiseks
tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) uuringuid lillijalgsetele tekitatava miirgisuse kohta;
b) teavet siilimise ja kéitumise kohta keskkonna erinevates osades;
¢) esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud teavet.

Kui katsetel taheldatakse suremust voi miirgistust, tuleb hindamise kiigus arvutada efektiivse suhtarvu ERsq ja
hinnangulise kokkupuute pdhjal miirgisuse/kokkupuute ulatuse suhtarv.

2.8.5.  Liikmesriigid hindavad vihmausside kokkupuute tdendosust ja mdju nendele.

2.8.5.1. Mikroorganismiga voivad kaasneda ohud nende vdime tottu nakatada vihmausse ja nendes paljuneda. Tuleb
hinnata, kas taimekaitsevahendi vormi muutudes voib kindlaks tehtud oht muutuda, vdttes arvesse jirgmist
teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) muid bioloogilisi omadusi;
¢) vihmausside miirgisuse, patogeensuse ja nakkavuse uuringuid.

2.8.5.2. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi abiainete toime tdttu kaasneda toksiline maju. Sellise moju hindamiseks
tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) uuringuid vihmaussidele tekitatava miirgisuse kohta;
b) teavet siilimise ja kiitumise kohta keskkonna erinevates osades.

Kui katsetel tiheldatakse suremust voi miirgistust, tuleb hindamise kdigus LC5, vddrtuse ja hinnangulise kokku-
puute (vdljendatud mg-s kuiva pinnasemassi kg kohta) pdhjal arvutada miirgisuse/kokkupuute ulatuse suhtarv.

2.8.6.  Liikmesriigid hindavad pinnases esinevate mikroorganismide kokkupuute tdendosust ja moju neile.

2.8.6.1. Mikroorganismiga vdivad kaasneda ohud nende vdime tdttu hiirida limmastiku ja siisihappegaasi mineraalista-
mist pinnases. Tuleb hinnata, kas taimekaitsevahendi vormi muutudes voib kindlaks tehtud oht muutuda, vottes
arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

a) mikroorganismi toimeviisi;
b) muid bioloogilisi omadusi.

Katseandmeid tavaliselt ei nduta, st kui saab pdhjendatult viita, et olemasoleva teabe abil saab teha nduetekohase
riskianaliiiisi.
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2.8.6.2. Liikmesriigid hindavad vooraste/mitteindigeensete mikroorganismide moju mittesihtmikroorganismidele ja
nendest toituvatele organismidele seoses taimekaitsevahendi kasutamisega vastavalt kavandatud kasutustingimus-
tele. Katseandmeid tavaliselt ei nouta, st kui saab pohjendatult viita, et olemasoleva teabe abil saab teha
nouetekohase riskianaliidisi.

2.8.6.3. Taimekaitsevahendiga voib toksiinide voi abiainete toime tottu kaasneda toksiline mdju. Sellise moju hindamiseks
tuleb arvesse votta jargmist teavet:

a) teavet sdilimise ja kditumise kohta keskkonna erinevates osades;

b) kogu esmasest bioloogilisest soeluuringust saadud teavet.

2.9.  Jareldused ja ettepanekud

Liikmesriigid teevad jdreldused selle kohta, kas on vaja lisateavet ja/voi lisakatseid ning kas on vaja votta
meetmeid tekkivate ohtude piiramiseks. Litkmesriigid pShjendavad ettepanekuid taimekaitsevahendite klassifitsee-
rimise ja margistamise kohta.

C OTSUSTE VASTUVOTMINE
1. Uldpohimétted
1.1. Liikmesriigid kehtestavad vajaduse korral lubade andmisel tingimusi voi piiranguid. Kdnealuste tingimuste ja

piirangute laad ja rangusaste tuleb valida eeldatava kasu ja tdendoliselt ilmnevate ohtude laadi ja ulatuse pdhjal
ning see peab olema nendele vastav.

1.2.  Liikmesriigid tagavad, et loa andmise otsuste tegemisel vdetakse arvesse kavandatud kasutuspiirkonna polluma-
janduslikke, taimetervise voi keskkonnatingimusi (k.a kliimatingimusi). Sellistest kaalutlustest tulenevalt voib
kehtestada teatavad kasutustingimused ja -piirangud ning anda loa kasutamiseks tiksnes asjaomase lifkmesriigi
teatavates piirkondades.

1.3. Liikmesriigid tagavad, et lubatud kogused on manustamiskoguseid ja -kordade 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 koguse puhul ldhtutakse pdllumajanduslikest, taimetervise voi
keskkonnatingimustest (k.a kliimatingimused), mis valitsevad eri piirkondades, mille jaoks luba antakse, ning need
peavad olema konealuste tingimustega kooskolas. Manustamiskogused ja -kordade arv ei tohi siiski pohjustada
soovimatut moju, naiteks resistentsuse tekkimist.

1.4. Liikmesriigid tagavad, et otsuste tegemisel vdetakse arvesse integreeritud kahjuritdrje pohimdtteid, kui toode on
ette nihtud kasutamiseks tingimustes, mis tuginevad konealustele pdhimdtetele.

1.5. Kuna hindamine peab pohinema andmetel, mis kisitlevad piiratud arvu representatiivseid liike, tagavad liikmes-
riigid, et taimekaitsevahendi kasutamine ei pohjusta pikaajalisi tagasilooke muude liikide kui sihtliikide arvule ja
mitmekesisusele.

1.6. Enne loa viljaandmist tagavad lifkmesriigid, et taimekaitsevahendi etikett:

a) tdidab mdairuses (EL) nr 547/2011 sdtestatud ndudeid;

b) sisaldab ka teavet kasutajate kaitse kohta, mida ndutakse tootajate kaitset késitlevate ELi digusaktidega;

¢) esitab celkdige eespool sitestatud punktides 1.1 — 1.5 osutatud tingimused voi piirangud, mille alusel
taimekaitsevahendit tohib v&i ei tohi kasutada;

d) ja loas tuleb dra mirkida madruse (EL) nr 547/2011 1I ja Il lisas ning direktiivi 1999/45/EU artikli 10
punktides 1.2, 2.4, 2.5 ja 2.6 osutatud andmed.
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Enne lubade viljaandmist liikmesriigid:

a) tagavad, et kavandatud pakend vastab direktiivile 1999/45/EU;

b) tagavad, et:
— taimekaitsevahendi hivitamise kord,
— toote juhusliku laialikandumise korral selle kahjuliku moju neutraliseerimise kord ning
— pakendite saastuse korvaldamise ja nende hivitamise kord

vastavad asjakohaste eeskirjade sitetele.

Luba antakse iiksnes juhul, kui kdik punktis 2 osutatud nduded on tdidetud. Kui iiks voi mitu punktis 2.4.
osutatud konkreetsetest otsuse tegemise nduetest ei ole tdielikult tdidetud, antakse luba iiksnes juhul, kui kasu,
mis saadakse taimekaitsevahendi kasutamisest kavandatud kasutustingimustes, on olulisem kui selle kasutamisest
tuleneda voiv kahjulik moju. Punktis 2.4 nimetatud nduete rikkumisest tulenevad taimekaitsevahendi kasutuspii-
rangud tuleb markida etiketile. Konealuse kasuna voib kisitada:

a) kasulikkust integreeritud torje meetmetele voi mahepdllundusele ning selliste pohimdtete jargimist;
b) kaasa aitamist resistentsuse kujunemise ohu vihendamise kavadele;

¢) vaiksemat ohtu kditlejatele ja tarbijatele;

d) viiksemat keskkonna saastamist ja vdhenenud mdju mittesihtliikidele.

Kui luba on antud vastavalt kdesoleva lisaga ettendhtud nduetele, vdivad litkmesriigid artikli 44 alusel:

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

b) maddratleda voimaluse korral tihedas koostoos taotlejaga meetmed taimekaitsevahendi kasutamisel ja selle jarel
tekkida voiva kokkupuute tdiendavaks vahendamiseks.

Liikmesriigid teatavad taotlejatele punkti a voi b alusel kindlaks maidratud meetmed ja innustavad taotlejaid
esitama tdiendavaid andmeid ja teavet, mida on vaja muutunud tingimustes ilmneva maju vdi voimalike ohtude
selgitamiseks.

Liikmesriigid tagavad, kui see on praktikas voimalik, et koikide mikroorganismide puhul, mille jaoks taotletakse
luba, on taotleja arvestanud taotluse esitamise ajal kogu kirjanduses olemasoleva asjakohase teabega.

Kui mikroorganismid on geneetiliselt muundatud, nagu on sitestatud direktiivis 2001/18/EU, antakse luba vaid
juhul, kui on tehtud direktiivi 2001/18/EU kohane hindamine kooskdlas méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 53
1dike 4 noduetega. Tuleb esitada piddevate asutuste vastu voetud asjakohane otsus kooskdlas direktiiviga
2001/18/EU.

Vastavalt médruse (EU) nr 1107/2009 artikli 53 Idikele 4 gencetiliselt muundatud organismi sisaldavale taime-
kaitsevahendile luba ei anta, vilja arvatud juhul, kui luba antakse vastavalt direktiivi 2001/18/EU C osa sitetele,
mille kohaselt voib konealust organismi keskkonda viia.

Kui taimekaitsevahendis esinevad asjaomased metaboliidid/toksiinid (st need, mis ecldatavasti vdivad ohustada
inimeste tervist ja/vdi keskkonda), mida teadaolevalt moodustab mikroorganism ja/vdi mikroobsed saasteained,
antakse luba vaid siis, kui on vdimalik ndidata, et nende esinev kogus on vastuvdetaval tasemel enne ja parast
kavandatud kasutusviisi.
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1.14.  Liikmesriigid tagavad, et voetakse tarvitusele pidevad kvaliteedikontrolli meetmed, tagamaks mikroorganismi ja
taimekaitsevahendi koostise maaratlemine. Selliste meetmete hulka peab kuuluma ohuanaliiiisi ja kriitiliste kont-
rollpunktide (HACCP) siisteem v3i samaviéirne siisteem.

2. Eripohimdtted

Eripohimotteid kohaldatakse 1 jaos osutatud iildpohimotete kohaldamist piiramata.

2.1. Mratlus

Iga antava loa puhul tagavad liikmesriigid, et mikroorganism antakse hoiule rahvusvaheliselt tunnustatud kultuu-
ride kogusse ja et mikroorganismile antakse registreerimisnumber. Iga mikroorganism tuleb mdéiratleda ja
mirkida selle nimi liigi tasandil ning seda tuleb iseloomustada tiive tasandil. Tuleb esitada teave selle kohta,
kas mikroorganism on looduslik voi spontaanne voi indutseeritud mutant voi geneetiliselt muundatud organism
vOi mitte.

2.2.  Bioloogilised ja tehnilised omadused

2.2.1.  Peab olema piisavalt teavet, et saaks hinnata nii taimekaitsevahendite valmistamiseks kasutatavas materjalis kui ka
taimekaitsevahendis sisalduvate mikroorganismide miinimum- ja maksimumsisaldust. Muude taimekaitsevahendis
sisalduvate koostisosade ja abiainete ning tootmisprotsessist tulenevate saastavate mikroorganismide sisaldus
tuleb mddrata voimalikult tipselt. Liikmesriigid tagavad, et saastavate organismide sisaldust kontrollitakse vastu-
voetaval tasemel. Lisaks sellele tuleb tdpsustada taimekaitsevahendi fiiiisikalisi omadusi ja vormi, eelistatult
vastavalt viljaandele ,Catalogue of pesticide formulation types and international coding system (CropLife Inter-
national Technical Monograph no 2, 5th Edition, 2002)".

2.2.2. Luba ei anta, kui mikroobse taimekaitsevahendi mis tahes arengustaadiumis selgub resistentsuse arengu voi
resistentsuse voi muu mehhanismi iilekandumise pohjal, et voib esineda vastasmoju meditsiinis voi veterinaarias
kasutatava antimikroobse aine tohususele.

2.3. Lisateave

Luba antakse vaid juhul, kui esitatakse tdielik teave tootmismeetodi, tootmisprotsessi ja taimekaitsevahendi pideva
kvaliteedikontrolli kohta. Eelkdige tuleb arvestada spontaanseid muutusi mikroorganismi iseloomustavates
suurustes ning saastavate organismide puudumist/olemasolu. Taimekaitsevahendi iihtlase kvaliteedi tagamiseks
kasutatava tootmisviisi ja tehniliste votete kinnitamise kriteeriumeid tuleb voimalikult tiksikasjalikult kirjeldada ja
tipsustada.

2.4. Tohusus
241. Kasutusomadused

2.4.1.1. Luba ei anta, kui kavandatud kasutusviiside seas soovitatakse ka selliste organismide tdrjet ja kaitset, mida
kogemuste voi teaduslike tdendite pdhjal ei késitata kavandatud kasutuspiirkondades tavapirastes pdllumajan-
duslikes, taimetervise ja keskkonnatingimustes (k.a kliimatingimustes) kahjulikena, voi kaitset kdnealuste orga-
nismide eest, vdi kui muid kavandatud toimeviise ei késitata kdnealustes tingimustes kasulikena.

2.4.1.2. Torje voi kaitse vdi muu kavandatud toimeviisi intensiivsus, iihetaolisus ja kestus peab olema samasugune kui
sobivate vordlustoodete puhul. Kui sobivat vordlustoodet ei ole, tuleb tdendada, et taimekaitsevahendi kasuta-
mine annab kavandatud kasutuspiirkondade pdllumajanduslikes, taimetervise ja keskkonnatingimustes (k.a klii-
matingimustes) torje, kaitse voi muu ettendhtud toimeviisi intensiivsuse, iihetaolisuse ja kestuse osas madratletud
soodsa tulemuse.

2.4.1.3. Vajaduse korral peab taimekaitsevahendi kasutamisel selle moju saagikusele ja kao vihenemisele ladustamisel
olema kvantitatiivselt ja/voi kvalitatiivselt samasugune, kui sobiva vordlustoote kasutamisel. Kui sobivat vordlus-
toodet ei ole, tuleb tdestada, et taimekaitsevahend annab kavandatud kasutuspiirkondade pollumajanduslikes,
taimetervise ja keskkonnatingimustes (k.a kliimatingimustes) saagikusele ja ladustamisel kao vihenemisele piisiva
ja madratletud kvantitatiivse ja/voi kvalitatiivse kasu.

2.4.1.4. Valmistise kasutamisomaduste kohta tehtud 16ppjireldused peavad kehtima koikides selle lifkmesriigi piirkon-
dades, kus konealuse valmistise jaoks luba antakse, ning vastama kdikidele kavandatud kasutustingimustele, vilja
arvatud juhul, kui kavandatud etiketile mirgitakse, et valmistis on ette nihtud kasutamiseks teatavates tingimustes
(nt kerge saastumine, konkreetsed mullatiiiibid voi kasvutingimused).
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2.4.1.5. Kui etiketile on mirgitud ndue valmistise kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite voi abiainetega, niiteks
paagisegu kujul, peab segu olema soovitud toimega ja vastama punktides 2.4.1.1 - 2.4.1.4 osutatud pdhimotetele.

Kui kavandatud etiketile on mirgitud soovitused valmistise kasutamiseks koos tipsustatud taimekaitsevahendite
vi abiainetega, nditeks paagisegu kujul, aktsepteerivad litkmesriigid konealuseid soovitusi iiksnes juhul, kui need
on pohjendatud.

2.4.1.6. Kui on tdendeid patogeenide resistentsuse arengu kohta taimekaitsevahendi suhtes, peab litkmesriik otsustama,
kas esitatud resistentsuse ohjamise strateegia on adekvaatne ja piisav.

2.4.1.7. Selgroogsete liikide torjumiseks voib anda loa vaid mitteelujdulisi mikroorganisme sisaldavatele taimekaitseva-
henditele. Soovitud moju tdrjutavatele selgroogsetele peab saavutama loomadele tileliigseid kannatusi ja valu
pohjustamata.

2.42. Taimedele ja taimsetele saadustele ebasoodsa mdju puudumine

2.4.2.1. Toodeldud taimedele ja taimsetele saadustele ei tohi olla fiitotoksilist mdju, vélja arvatud juhul, kui kavandatud
etiketile margitakse vastavad kasutuspiirangud.

2.4.2.2. Saagikus ei tohi koristamisel fiitotoksilise moju tdttu viheneda rohkem kui taimekaitsevahendi kasutamata
jatmisel, vilja arvatud juhul, kui konealune vihenemine kompenseeritakse muu kasuga, nditeks toodeldud
taimede voi taimsete saaduste kvaliteedi paranemisega.

2.4.2.3. Toodeldud taimede voi taimsete saaduste kvaliteedile ei tohi olla lubamatut kahjulikku moju, vilja arvatud
kahjulik moju to6tlemisel, kui kavandatud etiketile margitakse, et valmistist ei tohi kasutada toodeldavate taime-
kultuuride puhul.

2.4.2.4. Paljunemiseks voi paljundamiseks kasutatavatele t66deldud taimedele voi taimsetele saadustele ei tohi olla luba-
matut kahjulikku mdju, niiteks seoses elujoulisuse, idanevuse, vorsumise, juurdumise ja kasvujouga vilja arvatud
juhul, kui kavandatud etiketile mirgitakse, et valmistist ei tohi kasutada paljundamiseks kasutatavate taimede voi
taimsete saaduste puhul.

2.4.2.5. Jarelkultuuridele ei tohi olla lubamatut mdju, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile mirgitakse, et teatavaid
taimekultuure, millele voib mdju avalduda, ei tohi kasvatada pirast t6odeldud kultuuri.

2.4.2.6. Laheduses kasvavatele taimekultuuridele ei tohi olla lubamatut mdju, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etiketile
margitakse, et valmistist ei tohiks kasutada juhul, kui liheduses kasvavad teatavad tundlikud taimekultuurid.

2.4.2.7. Kui etiketile mirgitakse nouded valmistise kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite voi abiainetega,
nditeks paagisegu kujul, peab segu vastama punktides 2.4.2.1 — 2.4.2.6 osutatud pdhimdtetele.

2.4.2.8. Manustamisvahendite puhastamise kavandatud juhised peavad olema praktilised ja tdhusad, et neid saaks kergesti
kohaldada, et tagada voimalikku hilisemat kahju pdhjustavate taimekaitsevahendi jadkide eemaldamine.

2.5. Madratlemise, avastamise ja sisalduse mddramise meetodid

Kavandatud meetodid peavad kajastama uusimat tehnikat ja votteid. Loa andmisele jargneva seire meetodite hulka
peab kuuluma ildiselt saadaval olevate reaktiivide ja seadmete kasutamine.

2.5.1.  Luba antakse vaid juhul, kui on olemas piisavalt kvaliteetne kohane meetod taimekaitsevahendis sisalduva mikro-
organismi ja selles sisalduvate mitteelujouliste koostisosade (nt toksiinid, lisandid, abiained) maaratlemiseks ja
nende sisalduse madramiseks. Enam kui ithte mikroorganismi sisaldava taimekaitsevahendi puhul peaks soovi-
tuslike meetoditega saama neist igaithe madratleda ja vastava sisalduse kindlaks teha.
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2.5.2. Luba antakse vaid juhul, kui on olemas kohased meetodid elujouliste ja/vdi mitteelujouliste jadkide registreeri-
misjargseks kontrolliks ja seireks. Peavad olema meetodid, et analiiiisida:

a) taimi, taimesaadusi, taimseid ja loomseid toiduaineid ja soota, kui ilmnevad toksikoloogiliselt asjaomased
jadgid. Jadke loetakse asjaomasteks, kui on noutav jidkide piirnorm, ooteaeg, taaskasutuseelne ajavahemik
vOi muu ettevaatusabindu;

b) mulda, vett, hku ja/vdi kehakudesid, kui esineb toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt voi keskkonna seisu-
kohalt asjaomaseid jaike.

2.6. MGoju inimeste ja loomade tervisele
2.6.1. Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste ja loomade tervisele

2.6.1.1. Luba ei anta, kui toimikus esitatud teabe pohjal ilmneb, et mikroorganism on kavandatud kasutustingimustes
patogeenne inimestele ja mittesihtloomadele.

2.6.1.2. Luba ei anta, kui mikroorganism ja/vdi seda mikroorganismi sisaldav taimekaitsevahend voib kavandatud kasu-
tustingimustes (kaasa arvatud reaalne halvim olukord) pdhjustada kolonisatsiooni voi kahjulikku moju inimestele
voi loomadele.

Mikroobsele taimekaitsevahendile loa andmise kohta otsuse tegemisel votavad liikmesriigid arvesse voimalikku
mdju koikidele inimrithmadele: kutset66 tottu kasutajatele, harrastusega seotud kasutajatele ja inimestele, kellel
on vahendiga otsene voi kaudne kokkupuude keskkonna kaudu ja t66l, ning loomadele.

2.6.1.3. Koiki mikroorganisme tuleb lugeda potentsiaalseteks sensibilisaatoriteks, vilja arvatud juhul, kui asjakohase teabe
abil on kindlaks tehtud, et sensibiliseerimisohtu ei ole, sealhulgas immuunsuspuudulikele ning teistele vastu-
votlikele inimestele. Seega tuleb antavates lubades tipsustada, et tuleb kanda kaitseriietust ja sobivaid kindaid
ning et mikroorganismi sisaldavat taimekaitsevahendit ei tohi sisse hingata. Lisaks sellele vdib kavandatud
kasutustingimustega nouda tdiendavat kaitseriietust ja -varustust.

Kui kavandatud kasutustingimustes noutakse kaitseriietuse ja -vahendite kasutamist, antakse luba tiksnes siis, kui
konealune riietus voi vahendid on tShusad ja vastavad asjakohastele ELi sitetele ning on kasutaja jaoks valmis
kujul kittesaadavad ning kui neid on véimalik kasutada taimekaitsevahendi kasutustingimustes, vottes arvesse
eelkoige kliimatingimusi.

2.6.1.4. Luba ei anta, kui on teada, et geneetilise materjali iilekanne mikroorganismilt teistele organismidele voib pdhjus-
tada kahjulikku mdju inimeste voi loomade tervisele, sealhulgas resistentsust teadaolevate raviainete suhtes.

2.6.1.5. Nende taimekaitsevahendite puhul, mis oma eriliste omaduste, véirkisitluse voi -kasutuse tottu voivad kujutada
endast suurt ohtu, tuleb kehtestada eripiirangud, eelkdige piirangud pakendi suurusele, valmistise tiiiibile, turus-
tamisele, kasutusalale voi kasutusviisile. Viga toksilisteks vahenditeks liigitatud taimekaitsevahendite puhul vaib
kasutusloa anda iiksnes kutsetoos kasutamiseks.

2.6.1.6. Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatusabindud tuleb kehtestada nii, et tootajatel voi
juuresolijatel ei tekiks kokkupuutel pérast taimekaitsevahendi manustamist kolonisatsioone vdi kahjulikku moju.

2.6.1.7. Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud v&i muud ettevaatusabindud tuleb kehtestada nii, et nendel eeldusli-
kult ei oleks kahjulikku mdju loomadele.

2.6.1.8. Ooteajad ja taaskasutuseelsed ajavahemikud voi muud ettevaatusabindud, mis kehtestatakse tagamaks, et ei tekiks
kolonisatsiooni ega kahjulikku mdju, peavad olema realistlikud; Vajaduse korral tuleb ette niha erilisi ettevaatu-
sabindusid.

2.6.1.9. Loa andmise tingimused peavad vastama direktiivile 98/24/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile
2000/54[EU (). Vdetakse arvesse katseandmeid ja teavet nakkavuse vdi patogeensuse nihtude avastamise ning
esmaabi- ja ravivotete tShususe kohta. Loa andmise tingimused peavad vastama ka direktiivile 2004/37/EU. Loa
andmise tingimused peavad vastama ka ndukogu direktiivile 89/656/EMU (3.

() EUT L 262, 17.10.2000, Ik 21.
() EUT L 393, 30.12.1989, Ik 18.
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2.6.2. Jadkidest tulenev mdju inimeste ja loomade tervisele

2.6.2.1. Luba antakse vaid juhul, kui on piisavalt teavet mikroorganismi sisaldavate taimekaitsevahendite kohta, mille

kahjustavat moju.

2.6.2.2. Luba antakse vaid juhul, kui tekkivad elujoulised jddgid ja/voi mitteelujoulised jadgid kajastavad heale pdlluma-
jandustavale vastava piisava torje saavutamiseks vajalikke taimekaitsevahendi viikeseid koguseid, mida kasutatakse
sellisel viisil (k.a koristuseelsed ajavahemikud, keeluajad voi ladustamisajad), et ndhtavad elujdulised jadgid ja/voi
toksiinid vihenevad vastavalt kas koristamise voi tapmise ajal vdi pérast ladustamist miinimumini.

2.7. Levik ja kditumine keskkonnas

2.7.1. Luba ei anta, kui olemasoleva teabe pdhjal on selge, et taimekaitsevahendi siilimise ja kiitumise tottu voib
keskkonnale tekkida lubamatut kahju.

2.7.2.  Luba ei anta, kui pShjavee, pinnavee vdi joogivee reostus, mis on eeldatavalt tingitud taimekaitsevahendi kasu-
tamisest kavandatud kasutustingimustes, vib hdirida direktiiviga 98/83/EU ettendhtud joogivee kvaliteedikon-
trolli analiitisi siisteemi.

2.7.3. Luba ei anta, kui pohjavee reostus, mis on eeldatavalt tingitud taimekaitsevahendi kasutamisest kavandatud
kasutustingimustes, on vastuolus voi iiletab vdikseimat jargmistest piirnormidest:

a) direktiivis 98/83/EU sitestatud niitajad v&i maksimaalsed lubatud kontsentratsioonid voi

b) taimekaitsevahendi koostisosade, nagu néiteks asjaomaste metaboliitide/toksiinide jaoks direktiiviga
2000/60/EU ettendhtud niitajad voi maksimaalsed lubatud kontsentratsioonid voi

¢) mikroorganismi niitajad voi maksimaalne kontsentratsioon, mis on asjakohaste andmete, eelkdige toksiko-
loogiliste andmete alusel sitestatud taimekaitsevahendis sisalduvate koostisosade, nagu niiteks asjaomaste
metaboliitide/toksiinide jaoks mikroorganismi heakskiitmisel kooskélas mairusega (EU) nr 1107/2009, v&i
kui konealust kontsentratsiooni ei ole sitestatud, siis kontsentratsioon, mis vastab iihele kiimnendikule
aktsepteeritavast pdevadoosist (ADI), mis kehtestati mikroorganismi heakskiitmisel kooskdlas mdairusega
(EU) nr 1107/2009,

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

2.7.4. Luba ei anta, kui taimekaitsevahendi kasutamisest tingitud pinnavee reostus kavandatud kasutustingimustes:

a) iiletab kontsentratsioone, mille iiletamisel ei ole tagatud kooskdla joogivee kohta direktiivis 2000/60/EU
sitestatud kvaliteedinduetega, kui kavandatud kasutusalas olev voi sealt parit pinnavesi on ette nahtud
joogivee votmiseks, voi

b) iiletab taimekaitsevahegdis sisalduvate koostisainete jaoks, nagu nditeks asjaomased metaboliidid/toksiinid,
direktiiviga 2000/60/EU ette nihtud niitajaid voi vadrtusi voi

¢) mdjub punktis 2.8 sitestatud nduete kohaselt ebasoodsalt muudele liikidele peale sihtliikide, sealhulgas
loomadele.

Taimekaitsevahendi kavandatud kasutusjuhised, samuti manustamisvahendite puhastamise meetodid, peavad
olema sellised, et pinnavee juhusliku saastumise tdendosus oleks minimaalne.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

Luba ei anta, kui on teada, et geneetilise materjali iilekanne mikroorganismilt teistele organismidele voib viia
keskkonnale lubamatu mé&ju ilmnemiseni.

Luba antakse vaid juhul, kui on olemas piisav teave mikroorganismi ja oluliste teiseste metaboliitide/toksiinide
piisivuse/konkurentsivoime kohta taimekultuurides voi nende pinnal keskkonnatingimustes, mis on tiitipilised
kavandatud kasutuse ajal ja parast seda.

Luba ei anta, kui voib eeldada, et mikroorganism ja/voi selle voimalikud asjaomased metaboliidid/toksiinid
pusivad keskkonnas looduslikust foonist miérkimisvddrselt suuremates kontsentratsioonides, vottes arvesse
korduvat manustamist aastate jooksul, vilja arvatud juhul, kui nouetekohane hindamine niitab, et kuhjunud
kontsentratsioonidest tulenevad ohud on vastuvoetavad.

Maju mittesihtorganismidele

Liikmesriigid tagavad, et olemasolev teave on piisav, et vdimaldada otsuse tegemist selle kohta, kas kokkupuute
tottu mikroorganismi sisaldava taimekaitsevahendiga pérast selle sihtotstarbelist kasutusviisi voib ilmneda luba-
matut mdju mittesihtorganismide liikidele (taimestik ja loomastik) voi mitte.

Liikmesriigid pooravad erilist tihelepanu voimalikule mdjule bioloogiliseks tdrjeks kasutatavate kasulike organis-
mide suhtes ja integreeritud torjes olulist rolli méngivate organismide suhtes.

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

a) mikroorganism on patogeenne lindude ja muude maismaaselgroogsete suhtes, kes ei ole sihtloomad;

b) taimekaitsevahendis esinevatest koostisainetest, nagu niiteks asjaomastest metaboliitidest/toksiinidest tingitud
toksilise mdju korral on LDsq viddrtuse alusel dgeda ja pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe
viiksem kui 10 voi pikaajalise miirgisuse ja kokkupuute ulatuse suhe on viiksem kui 5, vilja arvatud
juhul, kui asjakohase riskianaliitisi pohjal on selgelt kindlaks tehtud, et pérast taimekaitsevahendi kasutamist
ei ilmne otseselt ega kaudselt kavandatud kasutamisel vilitingimustes lubamatut maoju.

Kui on olemas vdimalus kokkupuuteks veecorganismidega, ei anta luba juhul, kui:
a) mikroorganism on veeorganismide suhtes patogeenne;

b) taimekaitsevahendis esinevatel koostisainetel, nagu nditeks asjaomastel metaboliitidel/toksiinidel on toksiline
mdju ning miirgisuse/kokkupuute suhe on dgeda miirgisuse (ECs) korral kalade ja Daphnia puhul viiksem kui
100 ja pikaajalise/kroonilise miirgisuse (ECsq) korral vetikate, Daphnia (NOEC) ja kalade (NOEC) puhul 10,
vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi alusel on selgelt kindlaks tehtud, et parast taimekaitsevahendi
kasutamist ei ilmne kavandatud kasutusel otseselt ega kaudselt lubamatut moju kokkupuutunud liikide
elujoulisusele vilitingimustes.

Kui on mesilastega kokkupuute oht, ei anta luba:
a) kui mikroorganism on mesilaste suhtes patogeenne;

b) kui taimekaitsevahendis esinevatest koostisainetest, nagu niiteks asjaomastest metaboliitidest/toksiinidest
tingitud toksilise moju esinemise korral on mesilaste suukaudse voi kontaktse kokkupuute ohutegur iile
50, vilja arvatud juhul, kui kohase riskianaliitisi alusel on selgelt kindlaks tehtud, et pérast taimekaitsevahendi
kasutamist ei ilmne kavandatud kasutamisel lubamatut mdju meemesilaste vastsetele, meemesilaste kiitumisele
ega mesilasperede siilimisele ja arengule valitingimustes.

Kui on olemas liilijalgsetega, v.a mesilastega, kokkupuute oht, ei anta luba, kui:
a) mikroorganism on liilijalgsete, v.a mesilaste suhtes patogeenne;

b) tiheldatakse taimekaitsevahendis esinevatest koostisainetest, nagu nditeks asjaomastest metaboliitidest/toksii-
nidest tingitud toksilist mdju, vélja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi abil on selgelt kindlaks tehtud,
et pdrast taimekaitsevahendi kasutamist, ei esine valitingimustes kavandatud kasutamisel konealustele orga-
nismidele lubamatut moju. Viiteid selektiivsuse kohta ja integreeritud kahjuritdrje siisteemides kasutamise
ettepanckuid tuleb pdhjendada asjakohaste andmetega.



11.6.2011 Euroopa Liidu Teataja L 155/175

2.8.5.  Kui on vihmausside kokkupuute oht, ei anta luba, kui mikroorganism on vihmausside suhtes patogeenne voi
juhul kui tdheldatakse taimekaitsevahendis esinevatest koostisainetest, nagu niiteks asjaomastest metaboliitidest/-
toksiinidest tingitud toksilist mdju ning dgeda miirgisuse/kokkupuute suhtarv on viiksem kui 10 voi kui pikaa-
jalise miirgisuse/kokkupuute suhtarv on viiksem kui 5, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi abil on
selgelt kindlaks tehtud, et vilitingimustes ei ole pérast taimekaitsevahendi kasutamist kavandatud tingimustel
kasutamist vihmausside asurkonnad ohustatud.

2.8.6. Kui on oht kokkupuuteks muude pinnase mikroorganismidega peale sihtmikroorganismide, ei anta luba, kui
laboriuuringutes ilmneb parast 100 pieva mo6dumist limmastiku ja siisihappegaasi mineraalistamisele moju, mis
iiletab 25 %, vilja arvatud juhul, kui asjakohase riskianaliiiisi abil on selgelt kindlaks tehtud mikroorganismide
paljunemisvdimet arvesse vottes, et vilitingimustes puudub pdrast taimekaitsevahendi kavandatud tingimusel
kasutamist vastuvdetamatu mdju mikroobide keskkonnale.



