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KOMISJONI MAARUS (EL) nr 284/2013,
1. mirts 2013,

milles sétestatakse taimekaitsevahendite andmeqﬁuded vastavalt
Euroopa Parlamendi ja néukogu méiirusele (EU) nr 1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

Artikkel 1

Taimekaitsevahendite andmenoéuded

Miiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 8 1dike 1 punktiga c ettenihtud
taimekaitsevahendite andmenduded on sitestatud kédesoleva maédruse
lisas.

Artikkel 2

Kehtetuks tunnistamine

Mairus (EL) nr 545/2011 tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud méérusele tdlgendatakse viidetena kdesole-
vale méarusele.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed seoses toimeaineid kisitlevate menetlustega

Toimeainete suhtes jitkatakse médruse (EL) nr 545/2011 kohaldamist
seoses jargmisega:

a) menetlused, mis késitlevad toimeaine heakskiitmist voi toimeaine
heakskiitmise muutmist kooskdlas misruse (EU) nr 1107/2009 artik-
liga 13, mille kohta on nimetatud médruse artikli 8 ldigetes 1 ja 2
sitestatud toimikud esitatud 31. detsembriks 2013;

b) menetlused, mis késitlevad toimeainele antud heakskiidu pikendamist
kooskdlas miiruse (EU) nr 1107/2009 artikliga 20, mille kohta on
esitatud komisjoni madruse (EL) nr 1141/2010 (!) artiklis 9 osutatud
tdiendavad toimikud 31. detsembriks 2013.

Artikkel 4

Uleminekumeetmed  seoses taimekaitsevahendeid Kisitlevate
menetlustega

1. Miirust (EL) nr 545/2011 kohaldatakse jitkuvalt mairuse (EU) nr
1107/2009 artiklis 28 osutatud taimekaitsevahendite lubasid kasitlevate

() ELT L 322, 8.12.2010, 1k 10.



02013R0284 — ET — 17.09.2015 — 001.002 — 3

menetluste suhtes, tingimusel et vastav taotlus on esitatud 31. detsem-
briks 2015 ja et taimekaitsevahend sisaldab vdhemalt {iht toimeainet,
mille kohta on esitatud tdiendavad toimikud kooskdlas artikliga 3.

Pérast médruse (EL) nr 1141/2010 kohast toimeaine heakskiidu piken-
damist kohaldatakse maérust (EL) nr 545/2011 jatkuvalt menetluste
suhtes, mis kisitlevad mairuse (EU) nr 1107/2009 artikli 43 15ike 2
kohast taimekaitsevahendi loa pikendamist.

2. FErandina 1dikest 1 vdivad taotlejad alates 1. jaanuarist 2014 otsus-
tada kohaldada kdesoleva mddruse lisas sidtestatud andmendudeid.
Sellest otsusest teatatakse kirjalikult taotluse esitamisel ja see on taga-
sivoetamatu.

Artikkel 5
Joustumine ja kohaldamise kuupéev
1.  Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle aval-
damist Euroopa Liidu Teatajas.

2. Menetluste puhul, mis kisitlevad selliste toimeainete heakskiidu
pikendamist, mille heakskiit 1dpeb 1. jaanuaril 2016 voi hiljem, kohal-
datakse kdesolevat mddrust alates selle joustumisest.

Koigi muude menetluste puhul kohaldatakse seda alates 1. jaanuarist
2014.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
liikkmesriikides.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

LISA

SISSEJUHATUS

Esitatav teave, selle koostamine ja esitusviis

Esitatud teave vastab alljargnevatele nouetele.

Teave peab olema piisav, et hinnata tShusust ning eeldatavaid vahetuid voi
hiljem ilmnevaid riske, mida taimekaitsevahend voib inimestele tekitada,
sealhulgas haavatavatele rithmadele, loomadele ja keskkonnale, ning sisal-
dama vihemalt teavet ja tulemusi kidesolevas lisas osutatud uuringute
kohta.

Samuti lisatakse mis tahes teave taimekaitsevahendi vdimalike kahjulike
mojude kohta inimeste ja loomade tervisele v3i pdhjaveele ning teadao-
levad ja eeldatavad kumulatiivsed ja koostoimelised mojud.

Samuti lisatakse mis tahes teave taimekaitsevahendi voimalike lubamatute
mdjude kohta keskkonnale, taimedele ja taimsetele saadustele, samuti
teadaolevad ja eeldatavad kumulatiivsed ja koostoimelised mdjud.

Teave peab holmama koiki asjakohaseid andmeid avalikust eelretsensee-
ritud teaduskirjandusest, mis késitlevad toimeainet, metaboliite ja lagu-
nemis- vOi reaktsioonisaadusi ja toimeainet sisaldavaid taimekaitsevahen-
deid ning kdrvalmojusid tervisele, keskkonnale ja mittesihtliikidele. Esita-
takse sellise teabe kokkuvote.

Teave peab holmama terviklikku ja erapooletut aruannet tehtud uuringutest
ning nende tdielikku kirjeldust. Sellist teavet ei nduta, kui tdidetud on iiks
jargmistest tingimustest:

a) see ei ole vajalik toote laadi voi selle kavandatud kasutusalade tottu voi
see ei ole teaduslikult vajalik;

b) seda ei ole tehniliselt voimalik esitada.

Sellisel juhul esitatakse pdhjendus.

Kui see on asjakohane, kasutatakse teabe loomiseks punktis 6 osutatud
loetelus esitatud katsemeetodeid. Sobivate rahvusvaheliselt vdi riiklikult
kinnitatud katsesuuniste puudumise korral kasutatakse Euroopa pédeva
asutuse heakskiidetud katsesuuniseid. Koiki korvalekaldeid kirjeldatakse
ja pohjendatakse.

Teave sisaldab kasutatud katsemeetodite tdielikku kirjeldust.

Vajaduse korral luuakse teave kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiviga 2010/63/EL (').

Teave sisaldab taimekaitsevahendi niitajate loetelu.

(") ELT L 276, 20.10.2010, 1k 33.
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1.10. Teave sisaldab vajaduse korral taimekaitsevahendi kavandatud klassifikat-
siooni ja mérgistust kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega
(EU) nr 1272/2008 (V).

1.11. Pédevad asutused vodivad nduda muude koostisainete kohta komisjoni
médruses (EL) nr 283/2013 (%) sidtestatud teavet. Enne lisauuringute teos-
tamise ndudmist hindavad pddevad asutused kogu olemasolevat teavet,
mis on esitatud kooskdlas muude liidu digusaktidega.

1.12. Taimekaitsevahendi ning toimeaine kohta esitatud teave peab olema
piisav, et:

a) otsustada, kas taimekaitsevahendile anda luba voi mitte;

b) tipsustada loaga seotud tingimused voi piirangud;

c) voimaldada hinnata lithi- ja pikaajalisi riske mittesihtliikidele, -popu-
latsioonidele, -kooslustele ja -protsessidele;

d) maédrata kindlaks asjakohased esmaabivotted ning diagnostika- ja ravi-
votted, mida kasutatakse inimestel tekkiva miirgistuse korral;

e) voimaldada teha tarbijate akuutse ja kroonilise kokkupuute riskihinda-
mine, sealhulgas vajadusel kumulatiivne riskihindamine, milles kasitle-
takse kokkupuudet rohkem kui iihe toimeainega;

f) voimaldada hinnata kéitlejate, tootajate, elanike ja korvaliste isikute
akuutset ja kroonilist kokkupuudet, sealhulgas vajadusel kumulatiivset
kokkupuudet rohkem kui iihe toimeainega;

~

voimaldada hinnata inimestele ja loomadele (liikidele, keda inimene
tavaliselt peab ja toidab, vdi toiduloomad) ning mittesihtliikide
selgroogsetele tekkivate ohtude laadi ja ulatust;

g

h

R

prognoosida levikut, sdilimist ja kditumist keskkonnas ning asjakoha-
seid ajavahemikke;

i) teha kindlaks mittesihtliigid ja -populatsioonid, mis on vdimaliku
kokkupuute korral ohustatud;

j) voimaldada hinnata taimekaitsevahendi moju mittesihtliikidele;

k

N

teha kindlaks meetmed, mida on vaja, et minimeerida keskkonnasaaste
ja mdju mittesihtliikidele;

1) Kklassifitseerida taimekaitsevahend ohu pdhjal vastavalt médrusele (EU)
nr 1272/2008.

1.13. Vajaduse korral kasutatakse katsete kavandamisel ja andmete analiiiisi-
misel sobivaid statistilisi meetodeid.

1.14. Kokkupuute arvutamisel tuginetakse Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi
toiduohutusamet™) heaks kiidetud teaduslikele meetoditele, kui need on
kéttesaadavad. Kui kasutatakse tdiendavaid meetodeid, siis neid pdhjenda-
takse.

() ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1.
(® Vt kidesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 1.
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3.2

3.3.

3.4.

Kéesolevas madéruses sitestatud nouded kujutavad endast esitatavate
andmete miinimumi. Eriolukordades, st selliste eristsenaariumide ja kasu-
tusharjumuste korral, mida ei ole loa andmisel arvesse vdetud, voib olla
vaja tdiendavaid siseriiklikke ndudeid. Pddevad asutused podravad katsete
koostamisel ja heakskiitmisel hoolikat tihelepanu keskkonna-, ilmastiku-
ja pollumajandustingimustele.

Hea laboritava

Katsed ja analiitisid, mille eesmérk on saada teavet omaduste v3i ohutuse
kohta seoses inimeste ja loomade tervise voi keskkonnaga, tehakse vasta-
valt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivis 2004/10/EU (') sitestatud
pohimdtetele.

Erandina punktist 3.1 voidakse A ja B osa 6. jao sdtete alusel ndutud
katsed ja analiiiisid teha ametlikus voi ametlikult tunnustatud uurimisiik-
sustes vOi -asutustes, mis vastavad vdhemalt jargmistele tingimustele:

a) neil on piisavalt teadus- ja tehnilisi tootajad, kellel on neile méaaratud
ilesannete tditmiseks vajalik haridus, vidljadpe, tehnilised teadmised ja
kogemused,

b) neil on olemas sobivad seadmed, mida on vaja nende katsete ja modt-
miste Oigeks teostamiseks, mille jaoks nad véidetavalt padevad on;
selliseid seadmeid hooldatakse ja kalibreeritakse nouetekohaselt, kui
see on asjakohane, enne kasutuselevOtmist ja pérast seda vastavalt
kindlaksmédratud programmile;

c) neil on olemas asjakohased katsepollud ning vajaduse korral kasvu-
hooned, kasvukambrid voi hoiuruumid; keskkond, kus katseid tehakse,
ei tohi muuta tulemusi kehtetuteks ega mojutada negatiivselt ndutud
modtmistapsust;

d) nad teevad koikidele asjaomastele tootajatele kéttesaadavaks katsete
puhul kasutatava tookorra ja protokollid;

e) nad teevad pddeva asutuse ndudmisel enne katse alustamist kéttesaa-
davaks teabe katse toimumiskoha ja katsetatava taimekaitsevahendite
kohta;

f) nad tagavad, et tehtava t60 kvaliteet vastab selle liigile, ulatusele,
mahule ja sihtotstarbele;

g) nad siilitavad koiki dokumente vaatluste, arvutuste ja saadud andmete
kohta, kalibreerimisprotokolle ja katse ldpparuannet kuni asjaomase
taimekaitsevahendi heakskiitmiseni liikmesriigis.

Ametlikult heakskiidetud uurimisiiksused ja -asutused ning padevate
asutuste ndudmise korral ametlikud iiksused ja asutused:

— esitavad asjakohasele riiklikule asutusele kogu teabe, mis on vajalik
nditamaks, et asjaomane iliksus vOi asutus on vdimeline tditma punk-
tiga 3.2 ette ndhtud ndudeid,

— on igal ajal ndus iilevaatusega, mida iga litkmesriik korraldab oma
territooriumil regulaarselt selleks, et kontrollida punktis 3.2 satestatud
nduete tditmist.

Erandina punktist 3.1:

(") ELT L 50, 20.2.2004, 1k 44.
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3.4.1.

3.4.2.

4.2.

5.2.

5.3.

5.4

voivad mikroorganisme voi viiruseid sisaldavate toimeainete puhul katseid
ja analiiiise, mille eesmirk on saada andmeid nende omaduste ja ohutuse
kohta seoses muude aspektidega kui inimeste tervis, teha ametlikud voi
ametlikult tunnustatud uurimisiiksused voi -asutused, mis vastavad véhe-
malt punktides 3.2 ja 3.3 esitatud nouetele;

voib enne kdesoleva médruse kohaldamist tehtud uuringud, mis ei ole
téielikult vastavuses hea laboritava nouete ja kehtivate katsemeetoditega,
siiski kaasata hindamisse, kui padevad asutused on need tunnistanud
teaduslikult kehtivateks, kaotades sellega vajaduse loomkatsete kordami-
seks, eriti kantserogeensuse ja reproduktiivtoksilisuse uuringute korral. See
erand kehtib koikide selgroogsetega tehtud uuringute suhtes.

Katsematerjal

Soltuvalt mdjust, mis lisanditel ja muudel komponentidel voib olla toksi-
koloogilisele ja okotoksikoloogilisele kditumisele, esitatakse iga esitatud
uuringu kohta kasutatud materjali tiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon).
Uuringute teostamisel kasutatakse taimekaitsevahendit, mille jaoks luba
taotletakse, vOi kohaldatakse iilekandepdohimdtteid, nditeks kasutades
uuringut toote kohta, millel on vdrreldav/samasugune koostis. Esitatakse
kasutatud koostise iiksikasjalik kirjeldus.

Radiomirgistusega katsematerjali kasutamise korral paigutatakse radiomér-
gistus kohtadesse (iihte voi vajaduse korral mitmesse), mis holbustavad
ainevahetus- ja lagunemisraja viljaselgitamist ning toimeaine ja selle meta-
boliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste jaotumise uurimist.

Katsed selgroogsete loomadega

Katseid selgroogsete loomadega tehakse tiksnes juhul, kui muud kinnitatud
meetodid ei ole kittesaadavad.

Alternatiivsete meetodite hulka, mida kaaluda, kuuluvad in vitro meetodid
ja in silico meetodid. In vivo katsete puhul toetatakse ka vdhendamis- ja
tdiustamismeetodeid, et hoida katsetes kasutatud loomade arv minimaal-
sena.

Katsemeetodite kavandamisel tuleb votta tdielikult arvesse selgroogsete
loomadega tehtavate katsete asendamise, vihendamise ja tdiustamise pohi-
motteid, eriti kui sobivad kinnitatud meetodid loomkatsete asendamiseks,
viahendamiseks ja tdiustamiseks muutuvad kéittesaadavaks.

Kéesoleva mééruse alusel ei tehta katseid, mis sisaldavad toimeaine voi
taimekaitsevahendi tahtlikku manustamist inimestele ja ahvilistele.

Eetilistel pohjustel kaalutakse uuringu iilesehitust hoolikalt, vottes arvesse
loomkatsete vdhendamise, tdiustamise ja asendamise ulatust. Nditeks kui
lisada iihte uuringusse liks voi mitu tdiendavat annuseriihma voi vere-
proovi votmise aega, voib olla vdimalik viltida vajadust teise uuringu
jérele.

Informatsiooniks ja tihtlustamiseks avaldatakse kédesoleva médruse raken-
damise seisukohast oluliste katsemeetodite ja suuniste loetelu Euroopa
Liidu Teatajas. Kdnealust loetelu ajakohastatakse korraparaselt.
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1. JAGU.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.5.

1.6.

2. JAGU.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

2.8.7.

2.9.

A OSA
KEEMILISED TAIMEKAITSEVAHENDID

SISUKORD

Taimekaitsevahendi identifitseerimine
Taotleja
Taimekaitsevahendi ja toimeainete tootja

Kaubanduslik nimetus voi kavandatav kaubanduslik nimetus ja
vajaduse korral taimekaitsevahendi tootja arenduskood

Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave taimekaitseva-
hendi koostise kohta

Taimekaitsevahendi koostis
Andmed toimeainete kohta

Andmed taimekaitseainete, siinergistide ja muude koostisainete
kohta

Taimekaitsevahendi liik ja kood
Otstarve

Taimekaitsevahendi fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised
omadused

Vilimus

Plahvatus- ja oksiideerimisvoime
Siittivus ja isekuumenevus
Happelisus, aluselisus ja pH véirtus
Viskoossus ja pindpinevus
Suhteline tihedus ja puistetihedus

Stabiilsus ladustamisel ja sdilivusaeg: temperatuuri mdjud taime-
kaitsevahendi tehnilistele omadustele

Taimekaitsevahendi tehnilised omadused
Mairguvus
Vahutavus

Suspendeeritavus, dispersiooni  spontaansus ja  dispersiooni
stabiilsus

Lahustuvusmair ja lahjenduspiisivus

Osakeste jaotumine suuruse jargi, tolmusisaldus, hdorduvus ning
mehaaniline stabiilsus

Osakeste jaotumine suuruse jérgi

Tolmusisaldus

Hodrduvus

Kovadus ja terviklikkus

Emulgeeruvus, taasemulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus
Voolavus, kallatavus ja tolmavus

Fiiiisikaline ja keemiline kokkusobivus teiste toodetega, sealhulgas
taimekaitsevahenditega, millega koos kasutamiseks antakse luba
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2.10.
2.11.

3. JAGU.
3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
4. JAGU.
4.1.

4.2.
4.3.
4.4.

6. JAGU.

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.
6.4.1.

6.4.2.
6.4.3.
6.4.4.

6.4.5.

6.5.

Kinnitumine ja jaotumine seemnetel
Muud uuringud
Andmed kasutamise kohta
Kavandatud kasutusvaldkond
Mojud kahjulikele organismidele
Uksikasjalikud andmed kavandatud kasutusviisi kohta
Kasutatav kogus ning toimeaine kontsentratsioon
Kasutusviis
Kasutamiskorrad ja -ajad ning kaitse kestus

Vajalikud ooteajad vOi muud ettevaatusabindud fiitotoksilise
toime viltimiseks jérelkultuuridel

Kavandatavad kasutusjuhised
Tdiendav teave taimekaitsevahendi kohta

Ohutusajad ning muud ettevaatusabindud inimeste, loomade ja
keskkonna kaitsmiseks

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud
Erakorralised meetmed onnetusjuhtumi korral

Pakend ja taimekaitsevahendi kokkusobivus kavandatud pakendi-
materjalidega

Taimekaitsevahendi ja selle pakendite hdvitamise ja saastusest
puhastamise kord

Neutraliseerimine
Kontrollitud pdletamine
Analiiiisimeetodid
Sissejuhatus
Loaandmiseelsete andmete koostamiseks kasutatud meetodid
Taimekaitsevahendi analiiiisimeetodid
Jaakide médramise meetodid
Loaandmisjirgse kontrolli ja jérelevalve meetodid
Andmed tohususe kohta
Sissejuhatus
Eelkatsed
Tulemuslikkuse katsed
Teave resistentsuse esinemise voi vdimaliku tekkimise kohta
Korvalmdjud téddeldud pdllukultuuridele

Fitotoksilisus sihttaimede (sealhulgas eri kultivaride) voi sihtob-
jektiks olevate taimsete saaduste suhtes

Mojud toddeldud taimede voi taimsete saaduste saagile
Mojud taimede voi taimsete saaduste kvaliteedile
Modjud muundumisprotsessile

Maju paljundamiseks kasutatavatele toddeldud taimedele voi taim-
setele saadustele

Téahelepanekud muude soovimatute vdi ootamatute kdrvalmdjude
kohta
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6.5.1.
6.5.2.

6.5.3.
7. JAGU.

7.1.

7.1.1.
7.1.2.
7.1.3.
7.1.4.
7.1.5.
7.1.6.
7.1.7.
7.1.8.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.
7.2.1.2.
72.2.
7.2.2.1.
7.222.
7.2.3.
7.2.3.1.
7.2.3.2.
7.3.
7.4.

8. JAGU.
9. JAGU.

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.
9.1.1.2.
9.1.1.2.1.
9.1.1.2.2.
9.1.2.
9.1.2.1.
9.1.2.2.
9.1.2.3.
9.1.3.
9.2.

Moju jarelkultuuridele

Maju teistele taimedele, sealhulgas liaheduses kasvavatele pollu-
kultuuridele

Mgjud kasulikele ja muudele mittesihtorganismidele
Toksikoloogilised uuringud

Sissejuhatus

Akuutne toksilisus

Suukaudne toksilisus

Nahakaudne toksilisus

Toksilisus sissehingamisel

Nahadrritus

Silmade arritus

Naha sensibiliseerimine

Téaiendavad uuringud taimekaitsevahendi kohta

Taiendavad uuringud taimekaitsevahendite ~kombinatsioonide
kohta

Andmed kokkupuute kohta

Kiitlejate kokkupuude

Hinnang kéitlejate kokkupuute kohta

Kaitlejate kokkupuute mdotmine

Korvaliste isikute ja elanike kokkupuude

Hinnang korvaliste isikute ja elanike kokkupuute kohta
Korvaliste isikute ja elanike kokkupuute modtmine
Tootajate kokkupuude

Hinnang to6tajate kokkupuute kohta

Tootajate kokkupuute mddtmine

Nahakaudne imendumine

Kattesaadavad toksikoloogilised andmed muude koostisainete
kohta

Jidgid toodeldud toodetes, toidus ja soéodas voi nende pinnal
Sdilimine ja kiitumine keskkonnas

Sissejuhatus

Sdilimine ja kditumine mullas

Mullas lagunemise kiirus

Laboriuuringud

Viliuuringud

Mullast kadumise uuringud

Mulda kogunemise uuringud

Liikuvus mullas

Laboriuuringud

Uuringud liisimeetriga

Leostumise véliuuringud

Prognoositav kontsentratsioon mullas

Sdilimine ja kditumine vees ja settes
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9.2.1.
9.2.2.
9.2.3.
9.2.4.
9.2.4.1.
9.2.4.2.
9.255.

9.3.

9.4.

10. JAGU.

10.1.
10.1.1.
10.1.1.1.
10.1.1.2.
10.1.2.
10.1.2.1.
10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.
10.3.
10.3.1.
10.3.1.1.
10.3.1.1.1.
10.3.1.1.2.
10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.
10.3.1.5.
10.3.1.6.
10.3.2.

10.3.2.1.

10.3.2.2.

Aeroobne mineraliseerumine pinnavees

Vee-/setteuuring

Valgustatud vee/sette uuring

Prognoositav kontsentratsioon pdhjavees

Pohjavees esinevate kontsentratsioonide arvutamine

Téiendavad vilikatsed

Prognoositav kontsentratsioon pinnavees ja settes

Sdilimine ja kditumine dhus

Ohus lagunemise rada ja kiirus ning edasikandumine Shu kaudu

Prognoositav kontsentratsioon muude kokkupuuteviiside puhul
Okotoksikoloogilised uuringud

Sissejuhatus

Mojud lindudele ja muudele selgroogsetele maismaaloomadele

Mgjud lindudele

Akuutne suukaudne toksilisus lindudele

Korgema tasandi andmed lindude kohta

Mojud selgroogsetele maismaaloomadele, v.a lindudele

Akuutne suukaudne toksilisus imetajatele

Korgema tasandi andmed imetajate kohta

Mgjud muudele vabas looduses elavatele maismaaselgroogsetele
(roomajad ja kahepaiksed)

Modjud veeorganismidele

Akuutne toksilisus kaladele ja veeselgrootutele voi moju vetika-
tele ja makrofiiiitidele

Téaiendavad uuringud pikaajalise ja kroonilise toksilisuse kohta
kaladele, veeselgrootutele ja settes elavatele organismidele

Tédiendavad katsed veeorganismidega
Mojud lilijalgsetele

Madjud mesilastele

Akuutne toksilisus mesilastele
Akuutne suukaudne toksilisus
Akuutne kontakttoksilisus
Krooniline toksilisus mesilastele

Mgjud meemesilaste arengule ja meemesilase teistele eluetappi-
dele

Subletaalsed mdjud

Puuri- ja tunnelikatsed

Vilikatsed meemesilastega

Mojud muudele liilijalgsetele kui mesilased
Standardsed laborikatsed mittesihtliikide liilijalgsetega

Laiendatud laborikatsed, vanandatud jadkide uuringud mittesihtlii-
kide liilijalgsetega
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10.3.2.3.  Poolviliuuringud mittesihtliikide liilijalgsetega
10.3.2.4.  Viliuuringud mittesihtliikide lilijalgsetega

10.3.2.5.  Mittesihtliikide liilijalgsete muud kokkupuuteviisid
10.4. Mgjud mulla meso- ja makrofauna mittesihtliikidele
10.4.1. Vihmaussid

10.4.1.1.  Vihmaussid — subletaalsed mojud

10.4.1.2.  Vihmaussid — viliuuringud

10.4.2. Mgjud muudele mulla meso- ja makrofauna mittesihtliikidele
peale vihmausside

10.4.2.1.  Liigi tasandi katsed

10.4.2.2.  Korgema tasandi katsed

10.5. Modjud limmastiku muundumisele mullas

10.6. Mgjud mittesihtliikide korgematele maismaataimedele
10.6.1. Soeluuringu andmete kokkuvote

10.6.2. Katsed mittesihtliikide taimedega

10.6.3. Laiendatud laboriuuringud mittesihtliikide taimedega
10.6.4. Poolvili- ja viliuuringud mittesihtliikide taimedega
10.7. Mgjud muudele maismaaorganismidele (floora ja fauna)
10.8. Seireandmed

11. JAGU. Kirjandusandmed

12. JAGU. Klassifitseerimine ja mdrgistamine

1. JAGU
Taimekaitsevahendi identifitseerimine

Esitatud teave peab olema piisav, et teha tdpselt kindlaks taimekaitsevahend ning
madrata see kindlaks spetsifikatsiooni ja liigi poolest.

1.1. Taotleja

Esitatakse taotleja nimi ja aadress, samuti kontaktisiku nimi, ameti-
koht, telefoninumber, e-posti aadress ning faksinumber.

1.2 Taimekaitsevahendi ja toimeainete tootja

Esitatakse taimekaitsevahendi ja iga selles sisalduva toimeaine tootja
nimi ja aadress, samuti koikide taimekaitsevahendit ja toimeainet
tootvate tootmisettevotete nimed ja aadressid. Esitatakse kontaktisik
(nimi, telefon, e-posti aadress ja faksinumber).

Kui toimeaine on périt tootjalt, kellelt ei ole kooskdlas midrusega
(EL) nr 283/2013 varem andmeid esitatud, esitatakse andmed nende
nduete tditmiseks, et teha kindlaks toimeaine ekvivalentsus.
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1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Kaubanduslik nimetus véi kavandatav kaubanduslik nimetus ja
vajaduse korral taimekaitsevahendi tootja arenduskood

Esitatakse taimekaitsevahendi koik varasemad ja praegused kauban-
duslikud nimetused, kavandatavad kaubanduslikud nimetused ja aren-
duskoodid. Kui viidatud kaubanduslikud nimed ja koodid osutavad
samalaadsetele, kuid mitte samadele taimekaitsevahenditele, esita-
takse nende erinevuste tdielik ja iiksikasjalik kirjeldus. Kavandatav
kaubanduslik nimetus ei tohi pohjustada segiajamist juba loa saanud
taimekaitsevahendite kaubanduslike nimetustega. Iga kood kehtib
konkreetselt tihe taimekaitsevahendi kohta.

Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave taimekaitseva-
hendi koostise kohta

Taimekaitsevahendi koostis

Taimekaitsevahendite kohta esitatakse jairgmine teave:

— tehniliste toimeainete sisaldus (tuginedes kindlaksméératud mini-
maalsele puhtusele), puhaste toimeainete deklareeritud sisaldus
ning vajadusel toimeainete variantide (nagu soolad ja estrid)
vastav sisaldus;

— taimekaitseainete, siinergistide ja muude koostisainete sisaldus;

— vajadusel mdju poolest oluliste lisandite maksimaalne sisaldus.

Lisaks toimeaine kogusisaldusele esitatakse toimeaine aeglase voi
kontrollitud vabastamisega taimekaitsevahendite puhul (nagu suspen-
sioonikapsel) vaba (kapseldamata) ja kapseldatud toimeaine sisaldus
ning vabanemise kiirus. Vdimaluse korral kasutatakse asjakohaseid
Rahvusvahelise Pestitsiidide Médramise Koostoondukogu (CIPAC)
meetodeid. Kui kasutatakse alternatiivseid meetodeid, peab taotleja
seda pohjendama ning esitama kasutatud meetodite iiksikasjaliku
kirjelduse.

Koikide toimeainete kontsentratsioon esitatakse jargmiselt:

— tahkete ainete, aerosoolide ja lenduvate vedelike (maksimaalne
keemispunkt 50 °C) voi viskoossete vedelike puhul (alampiir
20 °C juures 1 Pa s) kujul % w/w ja g/kg,

— teiste vedelike/geelide puhul kujul % w/w ja g/l,

— gaaside puhul kujul % v/v ja % w/w.

Andmed toimeainete kohta

Toimeainete puhul esitatakse Rahvusvahelise Standardiorganisat-
siooni (ISO) tldnimetused voi kavandatavad ISO iildnimetused,
CIPACi koodid ning vdimaluse korral Euroopa Komisjoni numbrid
(EU numbrid). Vajaduse korral mirgitakse, milline sool, ester, anioon
voi katioon koostises esineb.
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1.4.3. Andmed taimekaitseainete, siinergistide ja muude koostisainete kohta

Taimekaitseained, siinergistid ja muud koostisained maidratakse
voimaluse korral nii nende keemilise nimetuse jargi, nagu on esitatud
migruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osas, vdi kui need on kdne-
alusesse mdaérusesse kandmata, siis kooskdlas nii Rahvusvahelise
Puhta ja Rakenduskeemia Liidu (IUPAC) kui ka Chemical Abstracts’i
(CA) nomenklatuuriga. Esitatakse nende struktuurivalem. Taimekait-
seainete, siinergistide ja muude koostisainete iga komponendi kohta
esitatakse asjakohane EU number ning Chemical Abstracts Service’i
(CAS) number, kui see on olemas. Kui muu koostisaine on segu,
esitatakse selle koostis. Kui esitatav teave ei vdimalda taimekait-
seainet, siinergisti voi muud koostisainet tdielikult identifitseerida,
esitatakse asjakohane spetsifikatsioon. Esitatakse ka kaubanduslik
nimetus, kui see on olemas. Esitatakse ohutuskaardid vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méruse (EU) nr 1907/2006 (') artik-
lile 31. Need peavad olema ajakohased ja kooskdlas liidu muude
oigusaktidega.

Muude koostisainete kohta valitakse iiks jargmistest otstarvetest:
a) liimaine;

b) vahutamisvastane aine;
c) antifriis;

d) sideaine;

e) puhver;

f) kandja;

g) desodorant,

h) dispergant;

i) vérvaine;

j) emeetikum;

k) emulgaator;

1) véetis;

m) sdilitusaine;

=

n) Iohnaaine;

0) parfiiiim;

p) propellent;

q) repellent;

r) lahusti;

s) stabilisaator;

t) paksendaja;

u) mairgav aine;

v) muu (tdpsustab taotleja).

Esitatakse valmistamisprotsessi kirjeldus.

(") ELT L 396, 30.12.2006, lk 1.
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1.5. Taimekaitsevahendi liik ja kood

Taimekaitsevahendi litkk ja kood maértakse vastavalt FAO/WHO
pestitsiidide spetsifikatsioone kasitleva iihiskoosoleku dokumendi
LFAO ja WHO pestitsiidide spetsifikatsioonide véljatdotamise ja
kasutamise kdsiraamat” viimasele véljaandele.

Kui taimekaitsevahend ei ole kdnealuses triikises tédpselt maératletud,
esitatakse asjaomase taimekaitsevahendi fiitisikalise laadi ja oleku
tdpne kirjeldus koos ettepanekutega taimekaitsevahendi tiiiibi sobi-
vaks kirjeldamiseks ja selle médratlemiseks.

1.6. Otstarve

Otstarve valitakse jargmiste seast:
a) akaritsiid;

b) bakteritsiid;

c) fungitsiid,

d) herbitsiid,

e) insektitsiid;

f) molluskitsiid,;

g) nematotsiid,

h) taimekasvuregulaator;
i) repellent;

j) rodentitsiid;

k) allelokeemiline mdjur;
1) mutitdrjevahend;

m) viritsiid;

n) muu (tdpsustab taotleja).

2. JAGU
Taimekaitsevahendi fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

Margitakse, mil maéral vastab taimekaitsevahend, mille jaoks luba taotletakse,
asjakohastele FAO/WHO spetsifikatsioonidele. Korvalekaldeid nendest spetsifi-
katsioonidest peab taotleja tiksikasjalikult kirjeldama ja pShjendama.

2.1. Vilimus

Esitatakse taimekaitsevahendi vdrvuse ja agregaatoleku kirjeldus.

2.2. Plahvatus- ja oksiideerimisvoime

Madratakse ja esitatakse taimekaitsevahendi plahvatus- ja oksiideeri-
misvoime. Struktuuril pdhinev teoreetiline hinnang on lubatud, kui
see vastab URO ohtlike kaupade veo soovituste katsete ja kriteeriu-
mide késiraamatu (') 6. liites sdtestatud kriteeriumidele.

(1) URO, New York ja Genf (2009). Viljaanne ISBN 978-92-1-139135-0.
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2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

Siittivus ja isekuumenevus

Maératakse ja esitatakse siittivaid lahusteid sisaldavate vedelike leek-
punkt. Maéidratakse ja esitatakse tahkete taimekaitsevahendite ja
gaaside siittivus. Struktuuril pohinev teoreetiline hinnang on lubatud,
kui see vastab URO ohtlike kaupade veo soovituste katsete ja kritee-
riumide késiraamatu 6. liites sétestatud kriteeriumidele.

Madratakse ja esitatakse isekuumenevus.

Happelisus, aluselisus ja pH véiirtus

Veepodhiste taimekaitsevahendite korral méaératakse ja esitatakse puhta
taimekaitsevahendi pH védrtus.

Tahkete ja mitteveepdhiste vedelate taimekaitsevahendite korral, mida
kasutatakse vesilahusena, méadratakse ja esitatakse 1 %-lise lahuse pH
védrtus.

Happeliste (pH < 4) ja aluseliste (pH > 10) taimekaitsevahendite
korral méératakse ja esitatakse happelisus voi aluselisus.

Viskoossus ja pindpinevus

Vedela koostise korral méaératakse viskoossus kahe nihkega tempera-
tuuridel 20 °C ja 40 °C ning need esitatakse koos katsetingimustega.
Pindpinevus maéirtakse kodige korgema kontsentratsiooni juures.

Vedelate taimekaitsevahendite korral, mis sisaldavad > 10 % stisive-
sinikke ja mille kinemaatiline viskoossus 40 °C juures on viiksem
kui 7x 10 ® m?/sek, miiratakse ning esitatakse puhta koostise
pindpinevus 25 °C juures.

Suhteline tihedus ja puistetihedus

Madratakse ja esitatakse vedelate taimekaitsevahendite suhteline
tihedus.

Pulbri voi graanulite kujul olevate taimekaitsevahendite puistetihedus
(valades ja raputamisel) madratakse ja esitatakse.

Stabiilsus ladustamisel ja siilivusaeg: temperatuuri mojud taime-
kaitsevahendi tehnilistele omadustele

Madratakse ja esitatakse taimekaitsevahendi stabiilsus pérast kiiren-
datud ladustamist 14 pdeva jooksul temperatuuril 54 °C. Alternatiiv-
sete aja ja temperatuuri kombinatsioonidega saadud andmed (nditeks
8 nédalat 40 °C juures, 12 néddalat 35 °C juures voi 18 nédalat 30 °C
juures) voib esitada alternatiivsete kiirendatud ladustamise andme-
tena. Kaalutakse selle katse tegemist pakendis, mis on samast mater-
jalist kui miitigipakend.

Kui toimeaine sisaldus on parast kuumusstabiilsuse katset vahenenud
rohkem kui 5 % algsest véirtusest, esitatakse teave lagunemissaaduste
kohta.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

Vedelate taimekaitsevahendite korral méadratakse ja esitatakse mada-
late temperatuuride mdju stabiilsusele.

Taimekaitsevahendi sdilivusaeg timbritseva Shu temperatuuril méira-
takse ja esitatakse. Kui sdilivusaeg on lithem kui kaks aastat, esita-
takse sidilivusaeg kuu tdpsusega koos asjakohaste andmetega tempe-
ratuuri kohta. Stabiilsuse katset timbritseval dhu temperatuuril tehakse
pakendis, mis on samast materjalist kui miitigipakend. Vajaduse
korral esitatakse andmed moju poolest oluliste lisandite sisalduse
kohta enne ja pérast sdilitamist.

Taimekaitsevahendi tehnilised omadused

Madratakse taimekaitsevahendi tehnilised omadused ning need esita-
takse asjakohaste kontsentratsioonide juures.

Mdrguvus

Miéadratakse ja esitatakse kasutamisel lahjendatavate tahkete taimekait-
sevahendite méirguvus.

Vahutavus

Madratakse ja esitatakse veega lahjendatavate taimekaitsevahendite
vahutavus.

Suspendeeritavus, dispersiooni spontaansus ja dispersiooni stabiilsus

Madratakse ja esitatakse vees dispergeeruvate toodete suspendeeri-
tavus ja dispersiooni spontaansus.

Selliste taimekaitsevahendite puhul nagu veepdhised suspoemul-
sioonid, Olipdhised suspensioonikontsentraadid voi emulgeeritavad
graanulid, médratakse ja esitatakse dispersiooni stabiilsus.

Lahustuvusmddr ja lahjenduspiisivus

Maédratakse ja esitatakse vees lahustuvate toodete lahustuvusmédr
ning lahjenduspiisivus.

Osakeste jaotumine suuruse jdrgi, tolmusisaldus, hoorduvus ning
mehaaniline stabiilsus

Osakeste jaotumine suuruse jargi

Vees dispergeeruvate toodete korral tehakse margsoelkatse ning esita-
takse selle tulemused.

Pulbrite ja suspensiooni kontsentraatide korral méaratakse ja esita-
takse osakeste jaotumine suuruse jérgi.

Maédratakse ja esitatakse graanulite nominaalsuuruse vahemik.

Tolmusisaldus

Madratakse ja esitatakse graanulitest taimekaitsevahendite tolmusi-
saldus.

Kui tulemus on > 1% w/w tolmu, siis médratakse ja esitatakse
tekkinud tolmuosakeste suurus.
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2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

2.8.7.

2.9.

2.10.

2.11.

Ho6d0rduvus

Madratakse ja esitatakse lahtiselt pakendatud graanulite ja tablettide
hddrdumisomadused.

Kovadus ja terviklikkus

Maéaratakse ja esitatakse tablettide kdvadus ja terviklikkus.

Emulgeeruvus, taasemulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus

Maératakse ja esitatakse emulsioonina pihustuspaagis oleva taimekait-
sevahendi emulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus ja taasemulgeeruvus.

Voolavus, kallatavus ja tolmavus

Maératakse ja esitatakse jargmised omadused:

— graanulitest taimekaitsevahendite voolavus;

— suspensioonide kallatavus ning

— tolmavate pulbrite tolmavus pérast kiirendatud ladustamist vasta-
valt punktile 2.7.

Fiiiisikaline ja keemiline kokkusobivus teiste toodetega, seal-
hulgas taimekaitsevahenditega, millega koos kasutamiseks
antakse luba

Madratakse ja esitatakse soovituslike paagisegude fliiisikaline ja
keemiline kokkusobivus. Esitatakse teadaolev mittesobivus.

Kinnitumine ja jaotumine seemnetel

Seemnete tootlemiseks ette ndhtud taimekaitsevahendite korral méaéra-
takse ja esitatakse nii jaotumine kui ka kinnitumine.

Muud uuringud

Taiendavad uuringud, mis on vajalikud taimekaitsevahendi klassifit-
seerimiseks ohu jirgi, tehakse kooskolas maédrusega (EU) nr
1272/2008.

3. JAGU

Andmed kasutamise kohta

Esitatakse andmed kasutamise kohta ning need peavad olema kooskdlas taime-
kaitse hea tavaga.

3.1

Kavandatud kasutusvaldkond

Olemasolevad ja kavandatud kasutusvaldkonnad méaratakse kindlaks
jargmiste seast:

a) avamaa, nditeks pollumajandus, aiandus, metsandus ja viinamar-
jakasvatus, kasvuhooned, haljasalad, umbrohutorje harimata maal;

b) koduaed,
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3.2.

3.3.

3.4.

c) toataimed;
d) taimsete saaduste ladustamine;
e) muu (tdpsustab taotleja).

Mojud kahjulikele organismidele

Mirgitakse kahjulike organismide vastase toime laad:
a) toime puute kaudu;

b) toime mao kaudu;

¢) toime sissechingamisel,

d) fungitoksiline toime;

e) fungistaatiline toime;

f) desikant;

g) paljunemist takistav toime;

h) muu (tdpsustab taotleja).

Peale selle margitakse, kas taimekaitsevahend mojub taimedele
stisteemselt vOi mitte.

Uksikasjalikud andmed kavandatud kasutusviisi kohta

Esitatakse iiksikasjalikud andmed kavandatud kasutusviisi kohta,
sealhulgas jargmised andmed, kui need on asjakohased:

— saavutatud mdju, nt idude hdvimine, valmimise pidurdumine,
varrepikkuse vdhenemine, parem viljastumine;

— torjutavate kahjulike organismide liigid;
— kaitstavad taimed voi taimsed saadused.

Kasutatav kogus ja toimeaine kontsentratsioon

Iga kasutamismeetodi ja iga kasutusviisi kohta esitatakse taimekait-
sevahendi kasutatav kogus (g, kg, ml voi 1) ning toimeaine kogus (g
voi kg) téddeldava iihiku kohta (ha, m?, m?).

Kasutatavad kogused esitatakse vastavalt vajadusele lihes jdrgmistest
tihikutest:

— g, kg, ml voi | ha kohta;

— kg voi | m® kohta;

— g, kg, ml voi 1 tonni kohta.

Kasvuhoones ja koduaias kasutamise kogused esitatakse jargmiselt:
— g, kg, ml vi 1 100 m* kohta v&i

— g, kg, ml v&i I m® kohta.

Toimeaine sisaldus esitatakse vastavalt vajadusele jargmiselt:
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— g voi ml | kohta voi

— g voi ml kg kohta.

Kasutusviis

Kavandatavat kasutusviisi kirjeldatakse tdielikult, mérkides kasuta-
tava seadme tiilibi, kui see on vajalik, samuti lahjendusvedeliku
tiilibi ja koguse pindala- vdi ruumalaiihiku kohta.

Kasutamiskorrad ja -ajad ning kaitse kestus

Esitatakse kasutamiskordade maksimaalne arv ja aeg. Vajaduse
korral mérgitakse kaitstavate pollukultuuride vai taimede kasvuetapid
ning kahjulike organismide arenguetapid. Voimaluse korral mérgi-
takse kasutamiskordade vaheline ooteaeg péevades.

Kaitse kestus mirgitakse nii iga tiksiku kasutamiskorra kui ka kasu-
tamiskordade maksimumarvu korral.

Vajalikud ooteajad vo6i muud ettevaatusabindud fiitotoksilise
toime viltimiseks jirelkultuuridel

Vajaduse korral margitakse viimase kasutamiskorra ja jarelkultuuride
kiilvamise voi istutamise vahelised minimaalsed ooteajad, mida on
vaja fiitotoksilise toime véltimiseks konealustel kultuuridel, lahtudes
punkti 6.5.1 kohaselt esitatud andmetest.

Jarelkultuuride puhul mérgitakse vajaduse korral nende valiku
piirangud.

Kavandatavad kasutusjuhised

Esitatakse etikettidele ja teabelehtedele triikitavad taimekaitsevahendi
kavandatavad kasutusjuhised.

4. JAGU
Tiiendav teave taimekaitsevahendi kohta

Ohutusajad ning muud ettevaatusabindud inimeste, loomade ja
keskkonna kaitsmiseks

Teabe esitamisel ldhtutakse toimeainete puhul ndutavatest andmetest
ning 7. ja 8. jaos ndutavatest andmetest ning toetutakse kdnealustele
andmetele.

Pollukultuurides, taimedes ja taimsetes saadustes vOi nende pinnal,
toodeldud aladel vdi ruumides esinevate jadkide koguse minimeeri-
miseks esitatakse inimeste, loomade ja keskkonna kaitsmise eesmérgil
vajadusel koristuseelsed ooteajad, ajavahemikud enne uuesti kasuta-
mist voi keeluajad, nditeks:

a) koristuseelne ooteaeg (pdevades) iga asjakohase podllukultuuri
puhul;

b) ajavahemik (pédevades), enne kui kariloomad uuesti karjamaale
lastakse;
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4.3.

44,

¢) ajavahemik (tundides voi pdevades), enne kui inimesed t66deldud
pollukultuuride juurde, ehitistesse vdi ruumidesse lastakse;

d) keeluaeg (péevades) loomasodda ja koristusjirgse kasutuse puhul;

e) ooteaeg (pdevades) kasutamise ja toodeldud saaduste kiitlemise
vahel;

f) ooteaeg (pdevades) viimase kasutamise ja jérelkultuuride kiilva-
mise vOi istutamise vahel.

Vajaduse korral esitatakse katsetulemuste pohjal teave konkreetsete
pollumajandus-, taimetervise- voi keskkonnaolude kohta, mille korral
tohib v&i ei tohi taimekaitsevahendit kasutada.

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud

Taotleja esitab soovitatud meetodid ja ettevaatusabindud masinate ja
kaitsevahendite pesemiseks/puhastamiseks ning {iiksikasjaliku kiitle-
miskorra, mida jargida taimekaitsevahendite ladustamisel nii laos kui
ka kasutaja tasandil, nende veol ja tulekahju korral. Puhastamisprot-
sessi tulemuslikkust kirjeldatakse iiksikasjalikult. Vdimaluse korral
esitatakse teave pdlemissaaduste kohta. Tapsustatakse tdendoliselt
tekkivad riskid ning nende minimeerimise meetodid ja kord. Esita-
takse jadtmete voi jddkide tekkimise vélistamise vOi minimeerimise
kord.

Vajaduse korral esitatakse soovitatava kaitseriietuse ja -seadmete
laad ja omadused. Esitatavad andmed peavad olema kiillaldased, et
hinnata taimekaitsevahendite sobivust ja tulemuslikkust tegelikes
kasutustingimustes (nditeks pdllu voi klaaskasvuhoone tingimustes).

Erakorralised meetmed onnetusjuhtumi korral

Esitatakse taimekaitsevahendite veol, ladustamisel voi kasutamisel
esineva oOnnetusjuhtumi korral jargitav iksikasjalik kord, mis
holmab:

a) lekke sulgemist;

b) alade, soidukite ja hoonete saastusest puhastamist;

¢) kahjustunud pakendite, adsorbentide ja muude materjalide korval-
damist;

d) péastetootajate ja elanike, sealhulgas kdrvaliste isikute kaitset;

e) esmaabivotteid.

Pakend ja taimekaitsevahendi kokkusobivus kavandatud paken-
dimaterjalidega

Kasutatavat pakendit kirjeldatakse tdielikult ning tépsustatakse selle
materjal, konstrueerimisviis (nt pressitud, kokkusulatatud), suurus,
mabht, seina paksus, ava suurus, korgi ja plommide tiitip. Pakend
konstrueeritakse nii, et piirata voimalikult palju kiitlejate ja kesk-
konna voimalikku kokkupuudet taimekaitsevahendiga.

Koik pakendid peavad vastama asjakohastele liidu digusaktidele, mis
kasitlevad transporti ja ohutut kiitlemist.
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4.5. Taimekaitsevahendi ja selle pakendite hivitamise ja saastusest
puhastamise kord

Héavitamise ja saastusest puhastamise kord tootatakse vilja nii
viikeste koguste (kasutaja tasand) kui ka suurte koguste (lao tasand)
jaoks. Kdnealune kord peab olema kooskdlas kehtivate sitetega jaat-
mete ja toksiliste jddtmete kdrvaldamise kohta. Kavandatud korval-
damisvahendid ei tohi kahjustada keskkonda ning need peavad
olema koige kulutasuvamad ja praktilisemad.

4.5.1. Neutraliseerimine

Kirjeldatakse neutraliseerimise korda (nditeks reageerimine teiste
ainetega, et moodustuksid vdhem toksilised ithendid), mida kasuta-
takse ootamatu lekke korral, kui sellist korda saab kohaldada. Parast
neutraliseerimist tekkivaid saadusi hinnatakse praktiliselt voi teoree-
tiliselt ja need esitatakse.

4.52. Kontrollitud péletamine

Keemilised toimeained ning neid sisaldavad taimekaitsevahendid,
saastatud materjalid voi saastunud pakend korvaldatakse kontrollitud
poletamise teel litsentseeritud pdletamisjaamas kooskolas ndukogu
direktiivis 94/67/EU (1) sitestatud kriteeriumidega.

Kui kontrollitud pdletamine ei ole eelistatud korvaldamismeetod,
esitatakse kasutatud alternatiivse ohutu korvaldamise meetodi téielik
kirjeldus. Selliste meetodite kohta esitatakse andmed nende tulemus-
likkuse ja ohutuse kindlakstegemiseks.

5. JAGU
Analiiiisimeetodid
Sissejuhatus

Kiesolevas jaos kisitletakse analiiiisimeetodeid, mida kasutatakse loaandmiseel-
sete andmete hankimiseks ning loaandmisjérgseks kontrolliks ja jdrelevalveks.

Esitatakse meetodite kirjeldused koos andmetega kasutatud seadmete, materjalide
ja tingimuste kohta.

Noudmise korral esitatakse jargmised andmed:

a) puhastatud toimeaine ja taimekaitsevahendi analiiiisistandardid;

b) todstuslikult toodetud toimeaine proovid;

c¢) oluliste metaboliitide ja kdikide muude seireotstarbelise jadgi madratlusega
holmatud komponentide analiiiisistandardid;

d) mdju poolest oluliste lisandite vdrdlusainete proovid.

Lisaks tehakse punktides a ja ¢ osutatud standardid vdimaluse korral kaubandus-
likult kittesaadavaks ning ndudmise korral nimetatakse neid levitav ettevote.

(") EUT L 365, 31.12.1994, Ik 34.
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5.1
5.1.1.

Loaandmiseelsete andmete koostamiseks kasutatavad meetodid
Taimekaitsevahendi analiiiisimeetodid

Esitatakse meetodid koos tdieliku kirjeldusega, et méairata:

a) taimekaitsevahendis sisalduv toimeaine ja/vdi variant;

b

~

tehnilises materjalis tuvastatud moju poolest olulised lisandid voi
lisandid, mis vdivad tekkida taimekaitsevahendi tootmise kdigus
vOi taimekaitsevahendi lagunemise kédigus ladustamise ajal;

¢) asjakohased muud koostisained voi nende komponendid, kui seda
nouavad riiklikud padevad asutused.

Juhul kui taimekaitsevahend sisaldab iile {ihe toimeaine ja/voi
variandi, esitatakse meetod, mis voimaldab maéérata kdik toimeaineid
teiste toimeainete juuresolekul. Kui kombineeritud meetodit ei
esitata, teatatakse tehnilised pohjused.

CIPACi meetodite kohaldavust hinnatakse ja see esitatakse. CIPACi
meetodi kasutamise korral ei nduta tdiendavaid valideerimisandmeid,
kuid esitatakse kromatogrammide néidised, kui need on olemas.

Mairatakse ja esitatakse meetodite spetsiifilisus. Lisaks médratakse
muude taimekaitsevahendis sisalduvate ainete (nditeks lisandid ja
muud koostisained) mdju ulatus.

Maéadratakse ja esitatakse meetodite lineaarsus. Kalibreerimispiirkond
peab iiletama (vdhemalt 20 % vdrra) asjaomastes analiiiitilistes
lahustes leiduva analiiidi suurimat ja véikseimat nominaalsisaldust.
Tehakse kas topeltmddtmised kolme vOi enama kontsentratsiooni
juures voi liks moodtmine viie vOi enama kontsentratsiooni juures.
Esitatakse kalibreerimiskdvera vorrand ja korrelatsioonikordaja ning
lisaks tiilipiline kalibreerimisgraafik. Kui kasutatakse mittelineaarset
vastust, peab taotleja seda pohjendama.

Maédratakse ja esitatakse meetodite kordustdpsus (korratavus).
Tehakse minimaalselt viis mddtmist samades tingimustes voetud
proovidel ning seejirel esitatakse keskmine suhteline standardhélve
ning modtmiste arv. Meetodite modtetdpsus médratakse vahemalt
kahel tiitipilisel proovil materjali spetsifikatsioonile vastavatel tasan-
ditel. Esitatakse saagise keskmine ja suhteline standardhélve.

Moju poolest oluliste lisandite ning vajaduse korral asjakohaste
muude koostisainete kohta médratakse ja esitatakse méadramispiir
ning see peab vastama analiiiidi kontsentratsioonile, mis on toksiko-
loogiliselt voi keskkonna seisukohast asjakohane, v&i kontsentrat-
sioonile, mis moodustub toote ladustamisel, kui see on asjakohane.

Jddkide mddramise meetodid

Esitatakse meetodid koos tiieliku kirjeldusega radiomérgistuseta
jéakide médramiseks koikides valdkondades, mida toimik hdlmab,
nagu on sitestatud tiksikasjalikult jargmistes punktides:
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a) mullas, vees, settes, dhus ja mis tahes muus lisamaatriksis, mida
kasutatakse keskkonnas sdilimise uuringute toetamiseks;

b) mullas, vees ja mis tahes muus lisamaatriksis, mida kasutatakse
tohususe uuringute toetamiseks;

¢) soodas, kehavedelikes ja kudedes, Ghus ja mis tahes muus lisa-
maatriksis, mida kasutatakse toksikoloogiliste uuringute toetami-
seks;

d

=

kehavedelikes, dhus ja mis tahes muus lisamaatriksis, mida kasu-
tatakse kditlejate, tootajate, elanike ja korvaliste isikute kokku-
puute uuringute toetamiseks;

e) taimedes, taimsetes saadustes, t60deldud toidukaupades, taimses
ja loomses toidus, sdddas, nende pinnal ning mis tahes muus
lisamaatriksis, mida kasutatakse jadkide uuringute toetamiseks;

f) mullas, vees, settes, s60das ning mis tahes muus lisamaatriksis,
mida kasutatakse okotoksikoloogiliste uuringute toetamiseks;

~

vees, puhverlahustes, orgaanilistes lahustites ning mis tahes muus
lisamaatriksis, mis tulenevad fiilisikaliste ja keemiliste omaduste
katsetest.

g

Mairatakse ja esitatakse meetodite spetsiifilisus. Vajaduse korral
esitatakse valideeritud kinnitamismeetodid.

Maéaratakse ja esitatakse meetodite lineaarsus, saagis ja kordustdpsus
(korratavus).

Andmed koostatakse madramispiiri juures ning kas jadkide tdendolise
taseme vOi kiimnekordse médramispiiri juures. Méaramispiir méara-
takse ning esitatakse iga jddgi mdadratlusega hdlmatud koostisosa
kohta.

Loaandmisjirgse kontrolli ja jirelevalve meetodid

Niivord, kui see on otstarbekas, peaksid konealused meetodid olema
voimalikult lihtsad, pohjustama minimaalseid kulutusi ja neid peaks
saama teha ildkéttesaadavate seadmetega.

Esitatakse analiiiisimeetodid toimeaine ja mdju poolest oluliste lisan-
dite méadramiseks taimekaitsevahendis, vélja arvatud juhul, kui taot-
leja toendab, et kohaldada saab meetodeid, mis on juba esitatud
kooskolas punktis 5.1.1 sdtestatud nduetega.

Kohaldatakse punkti 5.1.1 sitteid.

Esitatakse meetodid koos tdieliku kirjeldusega, et médrata jaagid:

— taimedes, taimsetes saadustes, toddeldud toidukaupades, taimse ja
loomse péritoluga toidus ja s66das ning nende pinnal;
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— kehavedelikes ja kudedes;

— mullas;

— vees;

— Ohus, vilja arvatud juhul, kui taotleja nditab, et kditlejate, toota-
jate, elanike voi korvaliste isikute kokkupuude on minimaalne.

Taotleja voib sellest ndudest kdrvale kalduda, kui ta tdendab, et
kohaldada vOib meetodeid, mis on esitatud méddruse (EL) nr
283/2013 lisa A osa punktis 4.2 sitestatud nduete kohaselt.

Meetodite spetsiifilisus vOimaldab maéérata koik koostisosad, mis
kuuluvad seireotstarbelise jadkide maéératluse alla. Vajaduse korral
esitatakse valideeritud kinnitamismeetodid.

Maédratakse ja esitatakse meetodite lineaarsus, taastatavus ja tdpsus
(korratavus).

Andmed koostatakse méddramispiiri juures ning kas jadkide tdendolise
taseme vOi kiimnekordse médramispiiri juures. Madramispiir mééira-
takse ja esitatakse iga seireotstarbelise jadgi maaratlusega hdlmatud
koostisosa kohta.

Taimse ja loomse péritoluga toidus ja sdddas ja nende pinnal olevate
jéakide ning joogivees sisalduvate jadkide puhul peab meetodi korra-
tavuse valideerima sdltumatu laboratoorium ning see esitatakse.

6. JAGU
Andmed tohususe kohta
Sissejuhatus

Esitatavad andmed peavad olema kiillaldased, et vdimaldada taime-
kaitsevahendit hinnata. Eelkdige peab olema vdimalik hinnata taime-
kaitsevahendi kasutamisest tuleneva kasu laadi ja ulatust, vorrelduna
tootlemata kasvatamise ja sobivate vordlustoodetega, kui need on
olemas, ning suhtes kahjukiinnisega, ning maéératleda selle kasuta-
mistingimused.

Katsete arv, mis tehakse ja millest aru antakse, kajastab seda, kui
hésti on taimekaitsevahendis sisalduvate toimeainete omadused
teada, ning tingimuste mitmekesisust, sealhulgas taimetervisenduete
varieeruvust, kliimaerinevusi, pdllumajandusliku tegevuse mitmeke-
sisust, pdllukultuuride iihetaolisust, kasutamisviisi ning kahjuliku
organismi ja taimekaitsevahendi liiki.

Esitatakse piisavalt andmeid, et teha kindlaks, kas taimekaitseva-
hendi kasutusmustrid on tiitipilised piirkondade suhtes, kus toodet
on kavas kasutada, ja mitmesuguste nendes piirkondades tdendoliselt
esinevate tingimuste suhtes. Kui taotleja viidab, et katsed iihes voi
mitmes kavandatud kasutuspiirkonnas ei ole vajalikud, kuna asja-
omases piirkonnas valitsevad tingimused on vorreldavad tingimus-
tega muudes piirkondades, kus katsed on juba tehtud, peab taotleja
seda vorreldavuse véidet tdendama dokumentidega.
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6.1.

6.2.

Vaimalike kasvuperioodist tingitud erinevuste hindamiseks kogu-
takse ja esitatakse piisavad andmed taimekaitsevahendi toime kinni-
tamiseks koikides pdllumajanduslikult ja klimaatiliselt erinevates
piirkondades ning koikide pollukultuuri (saaduse) ja kahjuliku orga-
nismi kombinatsioonide puhul. Tavaliselt esitatakse aruanne vihe-
malt kahe kasvuperioodi tulemuslikkuse katsete ja vajaduse korral
fiitotoksilisuse katsete kohta.

Kui esimesel kasvuperioodil tehtud katsed kinnitavad piisavalt
selliste véidete kehtivust, mis on tehtud teiste kultuuride, toodete
voi olukordade vOi véga sarnaste taimekaitsevahenditega tehtud
katsete tulemuste ekstrapoleerimise teel, esitab taotleja pdhjenduse
teise kasvuperioodi katsete tegemata jdtmise kohta. Kui teataval
kasvuperioodil kogutud andmed on ilmastikutingimuste vdi taimeter-
visega seotud tingimuste tdttu voi muudel pdhjustel toime hindamise
jaoks piiratud védrtusega, tehakse iihel voi mitmel kasvuperioodil
tdiendavad katsed ja esitatakse nende kohta aruanne.

Eelkatsed

Piddeva asutuse ndudmisel esitatakse kokkuvdtlikud aruanded eelkat-
sete kohta, sealhulgas klaaskasvuhoonetes ja poldudel tehtud katsete
kohta, mida on kasutatud taimekaitsevahendi ja selles sisalduvate
toimeainete bioloogilise aktiivsuse ja annustamise hindamiseks.
Need aruanded pakuvad péddevale asutusele lisateavet, et pdhjendada
taimekaitsevahendi soovitatud annust ning juhul, kui taimekaitseva-
hend sisaldab rohkem kui iiht toimeainet, toimeainete osakaalu.

Tulemuslikkuse katsed

Katsed peavad andma piisavat teavet, et voimaldada hinnata taime-
kaitsevahendi pakutava torje voi kaitse taset, kestust ja jarjepidevust
voi muud ettendhtud toimet, vorrelduna sobivate vordlustoodetega,
kui need on olemas.

Katsetingimused

Katsel kisitletakse voimaluse korral jargmist kolme osa: uuritav
toode, vordlustoode ja tootlemata kultuur.

Taimekaitsevahendi toimet uuritakse vordluses sobivate vordlustoo-
detega, kui need on olemas. Taimekaitsevahendit peetakse sobivaks
vordlustooteks, kui see vastab jargmistele tingimustele: sellel on
olemas luba ning see on osutunud tegelikkuses kavandatud kasutus-
tingimustes piisavalt tShusaks (vastavalt vajadusele taimetervise,
pollumajanduslikud, aianduslikud, metsanduslikud, klimaatilised,
keskkonnatingimused). Toimespekter, kasutamisaeg ja -meetod ning
toimeviis peavad sarnanema katsealuse taimekaitsevahendi omadega.
Kui see ei ole voimalik, kasutatakse vordlustoodet ja katsealust toodet
vastavalt nende kindlaksmédratud kasutusele.

Taimekaitsevahenditega tehakse katseid oludes, kus kahjulik sihtor-
ganism on osutunud esinevat médral, mis mdjub vdi mille puhul
teatakse, et see mojub kaitsmata pdllukultuurile voi alale voi to6tle-
mata taimele voi taimsele saadusele kahjulikult (saagi, kvaliteedi,
pollumajandusettevotte tulemuslikkuse seisukohast), vai kui kahjulik
organism esineb maééral, mille puhul on vdimalik taimekaitsevahendit
hinnata.
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Kahjulike organismide torjeks ette ndhtud taimekaitsevahendite kohta
tehakse katsed, mis nditavad taimekaitsevahendi tShusust asjaomaste
kahjulike organismide liigi tdrjel vdi sellise liigi tdrjel, mis esindab
viidetavalt torjutavaid kahjulike organismide rithmi. Katsed
hdlmavad kahjuliku liigi elutsiikli eri kasvuetappe vastavalt olukor-
rale ning eri tiivesid vdi sugukondi, kui nende tundlikkuse aste on
toendoliselt erinev. Vajaduse korral voib neid tegureid késitleda labo-
riuuringutega.

Katsed, mille eesmérk on koguda andmeid taimekasvuregulaatoriteks
ette ndhtud taimekaitsevahendite kohta, peavad niditama taimekaitse-
vahendi toimet asjaomasele liigile ning sisaldama uuringut reaktsiooni
erinevuste kohta selliste kultivaride esinduslikus proovis, mille jaoks
taimekaitsevahend on ette néhtud.

Selleks et selgitada annuse ja sellele reageerimise suhet, tehakse
katseid soovitatud annustest vdiksemate annustega, et oleks vdimalik
hinnata, kas soovitatud annus on véiikseim, millega on vdimalik
saavutada soovitud toime.

Tootlemise mojude kestust uuritakse sihtorganismi tdrje seisukohast
voi vajaduse korral toddeldud taimedele voi taimsetele saadustele
avalduva toime seisukohast. Kui toote kavandatud kasutusviisi
puhul soovitatakse toodet kasutada rohkem kui iiks kord, esitatakse
aruanne katsete kohta, millega méératakse kindlaks ithe kasutamis-
korra toime kestus, vajalike kasutamiskordade arv ja kahe kasutamis-
korra vaheline soovitatav intervall.

Esitatakse tdendid selle kohta, et soovitatud annus, ajastus ja kasu-
tusviis tagavad asjakohase torje vdi kaitse voi et neil on kavandatud
toime praktilises kasutuses tdendoliselt ilmnevates tingimustes.

Kui on olemas kindlad tdendid selle kohta, et sellised keskkonnate-
gurid nagu temperatuur vdi vihm mdjutavad tdendoliselt taimekaitse-
vahendi toimet, uuritakse konealuste tegurite moju taimekaitseva-
hendi toimele ja koostatakse selle kohta aruanne, eriti juhul, kui on
teada, et konealused tegurid mojutavad keemiliselt sarnaste toodete
toimet.

Kui etiketile kavandatud mérked hdlmavad soovitusi taimekaitseva-
hendi kasutamiseks koos muude taimekaitsevahendite v3i abiainetega,
esitatakse teave sellise segu toime kohta.

Katsed kavandatakse nii, et saaks uurida konkreetseid kiisimusi, mini-
meerida juhusliku varieerumise moju iga katsekoha eri osades ja
voimaldada statistiliselt analiiiisida tulemusi, mida on vdimalik niiviisi
analtitisida. Katsete kavandamine, analiiiis, teostamine ja aruannete
esitamine toimub kooskdlas Euroopa ja Vahemere maade Taimekait-
seorganisatsiooni (EPPO) eristandarditega, kui sellised on olemas.
Korvalekalded kittesaadavatest EPPO suunistest on lubatud, eeldusel,
et katsete kavandamine vastab EPPO asjakohase standardi miinimum-
nduetele ning et seda on téielikult kirjeldatud ja pohjendatud. Aruanne
sisaldab andmete iiksikasjalikku ja kriitilist hinnangut.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Tulemuste kohta, mis selleks sobivad, tehakse statistiline analiiiis;
vajaduse korral kohandatakse kasutatavat katse ldbiviimise suunist
sellise analiilisi tegemise voimaldamiseks.

Kui see on asjakohane, vdidakse tulemuslikkuse tdendamiseks nduda
toendeid saagi ja kvaliteedi kohta.

Teave resistentsuse esinemise voi voimaliku tekkimise kohta

Esitatakse laboris ja vOimaluse korral vilikatsetel saadud andmed,
mis késitlevad resistentsuse voi ristresistentsuse kujunemist voi tekki-
mist toimeainete vOi sarnaste toimeainete suhtes kahjulike organis-
mide populatsioonides. Kui selline teave ei kisitle otseselt kasutus-
viise, mille jaoks luba taotletakse voi mille puhul tuleb luba uuendada
(kahjulike organismide eri liigid voi eri pdllukultuurid), esitatakse
kéattesaadava teabe kokkuvote siiski, kuna see voib viidata resistent-
suse tekkimise tdendosusele sihtpopulatsioonis.

Kui on olemas tdendid vOi teave, mis annavad alust olctada, et
arilistel eesmérkidel kasutamisel on resistentsuse tekkimine tdendo-
line, kogutakse ja esitatakse tdendid asjaomase kahjuliku organismi
populatsiooni tundlikkuse kohta taimekaitsevahendi suhtes. Sellistel
juhtudel néhakse ette kasutusstrateegia, mille eesmérk on vdhendada
sihtliikide puhul resistentsuse tekkimise tdendosust. Sellises kasutuss-
trateegias voetakse arvesse voOimalikke asjakohaseid olemasolevaid
strateegiad ja juba kehtestatud piiranguid ning nendele viidatakse.

Korvalméjud toodeldud pollukultuuridele

Fiitotoksilisus sihttaimede (sealhulgas eri kultivaride) voi sihtobjek-
tiks olevate taimsete saaduste suhtes

Katsed peavad andma piisavalt andmeid, et vdimaldada hinnata
taimekaitsevahendi toimet ning vdimalikku fiitotoksilisuse tekkimist
parast tootlemist taimekaitsevahendiga.

Katsetingimused

Herbitsiidide puhul ndutakse katset annusega, mis vordub kahekordse
soovitatud annusega. Muude taimekaitsevahendite puhul, mille puhul
ilmneb punkti 6.2 kohaselt tehtavate katsete kdigus kas voi ajutine
kahjulik toime, tehakse kindlaks sihtkultuuride selektiivsuse piirid,
kasutades soovitatud kogusest suuremat annust. Kui ilmneb tdsine
fiitotoksiline mdju, tehakse katse ka vahepealse annusega.

Kui ilmneb kahjulik toime, mis viidetakse olevat taimekaitsevahendi
kasulikkusega vorreldes ebaoluline vdi moédduv, tuleb tdendada
sellise viite digsust. Vajaduse korral tehakse saagi mootmisi.

Tdestatakse taimekaitsevahendi ohutust nende pohikultuuride pohi-
kultivaride puhul, mille jaoks asjaomast taimekaitsevahendit soovita-
takse, sh pdllukultuuri kasvujéargu, elujoulisuse ja muude selliste tegu-
rite moju, mis voivad mojutada tundlikkust kahjustuste v3i vigastuste
suhtes.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

Muude pdllukultuuride puhul vajaliku teabe ulatus kajastab kultuu-
ride sarnasust juba testitud pdhikultuuridega, konealuste pohikultuu-
ride kohta olemasolevate andmete hulka ja kvaliteeti ning vajaduse
korral taimekaitsevahendi kasutamisviisi sarnasust. Piisab sellest, kui
teha katse peamise taimekaitsevahendi tiiiibiga, millele luba taotle-
takse.

Kui kavandatud etiketil on esitatud soovitused taimekaitsevahendi
kasutamiseks koos muu taimekaitsevahendiga, kohaldatakse kéeso-
levat punkti sellise segu suhtes.

Fiitotoksilisust kisitlevad vaatlused tehakse punktiga 6.2 ette ndhtud
katsete kédigus.

Kui tiheldatakse futotoksilist toimet, hinnatakse seda tapselt ja esita-
takse selle kohta aruanne.

Tulemuste kohta, mis selleks sobivad, tuleks teha statistiline analiiiis;
vajaduse korral kohandatakse kasutatavat katsetamissuunist sellise
analiiisi voimaldamiseks.

Mojud toodeldud taimede voi taimsete saaduste saagile

Katsed peavad andma piisavaid andmeid, et vdimaldada hinnata
taimekaitsevahendi toimet ning toodeldud taimede voOi taimsete
saaduste saagi voimalikku vdhenemist voi kadusid ladustamisel.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui see on asjakohane, maddratakse taimekaitsevahendite mojud
toodeldud taimsete saaduste saagile voi saagi komponentidele. Kui
toodeldud taimed voi taimsed saadused tdendoliselt ladustatakse,
tehakse vajaduse korral kindlaks mdju saagile pérast selle ladustamist,
sealhulgas andmed ladustamisaja kohta.

Mojud taimede voi taimsete saaduste kvaliteedile

Asjakohased tdhelepanekud kvaliteedinditajate kohta voivad olla vaja-
likud tiksikute kultuuride kohta (nditeks teravilja kvaliteet, suhkrusi-
saldus). Sellist teavet voib koguda asjakohaste hindamiste kaudu
punktides 6.2 ja 6.4.1 kirjeldatud katsete kdigus.

Vajaduse korral tehakse katse vdrvusemuutuse suhtes.

Mbojud muundumisprotsessile

Vajaduse korral tehakse katsed muundumisprotsessile avalduvate
mojude kohta.

Moju paljundamiseks kasutatavatele téodeldud taimedele voi taimse-
tele saadustele

Vajaduse korral esitatakse piisavad andmed ja téhelepanekud, et
voimaldada hinnata taimekaitsevahendiga to6tlemise voimalikku
kahjulikku moju paljundamiseks kasutatavatele taimedele vdi taimse-
tele saadustele.
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6.5.

6.5.1.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Sellised andmed ja tdhelepanekud esitatakse, vdlja arvatud juhul, kui
kavandatud kasutusalad vilistavad selle kasutamise istutamiseks
mdeldud seemnete, pistikute, vosundite, mugulate voi sibulate toot-
miseks kasvatatavate pollukultuuride puhul.

Tihelepanekud muude soovimatute voi ootamatute korvalmojude
kohta

Moju jirelkultuuridele

Esitatakse piisavad andmed, et vdimaldada hinnata taimekaitsevahen-
diga tootlemise voimalikku kahjulikku moju jarelkultuuridele.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui punkti 9.1 kohaselt kogutud andmed néditavad, et mulda voi
taimematerjali, nagu Olgedesse vOi orgaanilise péritoluga ainetesse,
on jadnud kuni vdimalike jarelkultuuride kiilvamise voi istutamiseni
oluline kogus toimeainet, selle metaboliite v0i lagunemissaadusi,
millel on voi millel vdib olla bioloogiline mdju jérelkultuuridele,
esitatakse tdhelepanekud konealuste ainete moju kohta tavalistele
jérelkultuuridele.

Moju teistele taimedele, sealhulgas liheduses kasvavatele pollukul-
tuuridele

Esitatakse piisavad andmed, et voimaldada hinnata taimekaitsevahen-
diga tootlemise voimalikku kahjulikku moju muudele taimedele, sh
laheduses kasvavatele pdllukultuuridele.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Téhelepanekud kahjuliku mdju kohta teistele taimedele, sh tavalistele
laheduses kasvavatele taimedele, esitatakse juhul, kui kahtlustatakse,
et taimekaitsevahend voib kahjustada konealuseid taimi edasikandu-
misel. Esitatakse piisavad andmed, et tdendada, et taimekaitsevahendi
jadgid ei jda kasutamisseadmetesse pérast seadmete puhastamist ning
et puudub risk pérast seda toodeldud taimedele.

Mojud kasulikele ja muudele mittesihtorganismidele

Teatatakse igast kasulikust ja kahjulikust mdjust muudele kahjulikele
organismidele, mis on avastatud kéesoleva jao nduete kohaselt tehtud
katsete kdigus. Teatatakse ka koikidest tdheldatud keskkonnamoju-
dest, nagu moju metsikule loodusele ja mittesihtorganismidele, ning
eriti mojudest kasulikele organismidele integreeritud kahjuritorje
korral.

7. JAGU
Toksikoloogilised uuringud
Sissejuhatus

Taimekaitsevahendi toksilisuse hindamiseks esitatakse teave toime-
aine akuutse toksilisuse, &rritava toime ja sensibiliseeriva toime
kohta. Taimekaitsevahendi ohuhindamises kohaldatakse vajaduse
korral madruses (EU) nr 1272/2008 segude klassifitseerimiseks sites-
tatud asjakohaseid arvutusmeetodeid. Voimaluse korral esitatakse
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7.1.

teave toimeaine ja probleemsete ainete toksilise toimeviisi, toksiko-
loogiliste omaduste ja muude teadaolevate toksikoloogiliste aspektide
kohta.

Arvesse voetakse komponentide voimalikke mojusid kogu segu toksi-
lisele potentsiaalile.

AKkuutne toksilisus

Esitatavad ja hinnatavad uuringud, andmed ja teave peavad olema
piisavad, et vodimaldada kindlaks teha ja hinnata moju pérast
ithekordset kokkupuudet taimekaitsevahendiga ning eelkdige kindlaks
teha voi markida:

a) taimekaitsevahendi toksilisust;

b) taimekaitsevahendi toksilisust, mis tuleneb toimeainest;

¢) mdju ajalist kulgu ja omadusi ning koiki iiksikasju kditumismuu-
tuste ja vOimalike iildpatoloogiliste leidude kohta lahkamisel;

d) voimaluse korral toksilisuse toimeviisi ja

e) eri kokkupuuteviisidega seotud suhtelist ohtu.

Kuigi pohirdhk on vastavate toksilisuse médrade hindamisel, peab
kogutud teabe pdhjal olema lisaks vajaduse korral vdimalik taime-
kaitsevahendit vastavalt maérusele (EU) nr 1272/2008 klassifitsee-
rida.

Suukaudne toksilisus
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Suukaudse akuutse toksilisuse katse tehakse, viélja arvatud juhul, kui
taotleja suudab pdhjendada miairuse (EU) nr 1272/2008 kohase alter-
natiivse meetodi kasutamist. Viimasel juhul esitatakse koikide
komponentide akuutne suukaudne toksilisus voi see prognoositakse
usaldusvaarselt kinnitatud meetodi alusel. Arvesse voetakse kompo-
nentide voimalikke mdjusid kogu segu toksilisele potentsiaalile.

Nahakaudne toksilisus
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Nahakaudse toksilisuse katse tehakse iga juhtumi korral eraldi, vélja
arvatud juhul, kui taotleja suudab pdhjendada midruse (EU) nr
1272/2008 kohase alternatiivse meetodi kasutamist. Viimasel juhul
esitatakse koikide komponentide akuutne nahakaudne toksilisus voi
see prognoositakse usaldusvéarselt kinnitatud meetodi alusel.
Arvesse voetakse komponentide voimalikke mdjusid kogu segu
toksilisele potentsiaalile.

Spetsiifilise &rritavusuuringu asemel voib kasutada nahauuringute
kaigus saadud leide tugevast nahadrritusest voi sddvitavusest.
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Toksilisus sissehingamisel

Uuring peab andma teavet taimekaitsevahendi voi selle tekitatud
suitsu sissehingamisel tekkinud toksilise toime kohta rottidele.

Asjaolud, mille puhul uuringut ndutakse

Uuring tehakse, kui taimekaitsevahend:

a) on gaas vOi veeldatud gaas;

b) on suitsu tekitav taimekaitsevahend voi fumigant;
c) on kasutatav pihustiga;

d) vabastab auru;

e) on varustatud aerosoolpihustiga;

f) on pulbri voi graanulite kujul, mis sisaldavad olulisel hulgal
osakesi 1dbimddduga < 50 pm (> 1 % massist);

g) seda puistatakse lennukist, juhul kui kokkupuude sissehingamisel
on asjakohane;

h) sisaldab toimeainet aururdhuga > 1 x 10~  Pa ning seda kasuta-
takse suletud ruumides, nt ladudes voi klaaskasvuhoonetes;

i) on manustatav pritsimise teel.

Uuring ei ole vajalik, kui taotleja suudab pdhjendada miruse (EU)
nr 1272/2008 kohase alternatiivse meetodi kasutamist, kui see on
asjakohane. Selleks esitatakse koikide komponentide akuutne toksi-
lisus sissehingamisel vdi see prognoositakse usaldusvéirselt kinni-
tatud meetodi alusel. Arvesse voetakse komponentide vdimalikke
mdjusid kogu segu toksilisele potentsiaalile.

Kasutatakse iiksnes pea/nina kokkupuudet, vilja arvatud juhul, kui
kogu keha kokkupuude on pdhjendatud.

Nahadrritus

Uuringu tulemustega kontrollitakse taimekaitsevahendi voimalikku
nahka &rritavat toimet, sealhulgas taheldatud toime véimalikku poor-
duvust.

Enne taimekaitsevahendi sodvitavuse/drritavuse in vivo uuringut
analiitisitakse olemasolevaid asjakohaseid andmeid tdendusmaterja-
lide kaalukuse pohjal. Kui saadaolevad andmed on ebapiisavad,
saab neid tdiendada jarjestikuste katsete tegemise abil.

Katsestrateegia on astmeline:

1) nahasoovitavuse hindamine, kasutades kinnitatud in vitro katse-
meetodit;

2) nahaérrituse hindamine, kasutades kinnitatud in vitro katsemee-
todit (nt taastatud inimnaha mudelid);

3) esialgne nahaérritavuse in vivo uuring, kasutades iiht looma, ning
kui kahjulikku toimet ei tdheldata;

4) kinnitav katse, kasutades iiht voi kaht lisalooma.
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Kaalutakse nahakaudse toksilisuse uuringu kasutamist drritava toime
kohta teabe saamiseks.

Spetsiifilise drritavusuuringu asemel voib kasutada nahauuringute
kéigus saadud leide tugevast nahadrritusest voi sddvitavusest.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Taimekaitsevahendi nahaérritavus esitatakse astmelise strateegia
alusel, vélja arvatud juhul, kui taotleja suudab pdhjendada maéiruse
(EU) nr 1272/2008 kohase alternatiivse meetodi kasutamist. Viimasel
juhul esitatakse koikide komponentide nahaérritavus voi see prog-
noositakse usaldusvaérselt kinnitatud meetodi alusel. Arvesse
voetakse komponentide vdimalikke mdjusid kogu segu érritavuspo-
tentsiaalile.

Silmade drritus

Uuringu tulemustega kontrollitakse taimekaitsevahendi voimalikku
silmi drritavat toimet, sealhulgas tdheldatud mojude voimalikku poor-
duvust.

Enne taimekaitsevahendi silmade sodvituse/drrituse in vivo uuringuid
analiitisitakse olemasolevaid asjakohaseid andmeid tdendusmaterja-
lide kaalukuse pdhjal. Kui saadaolevaid andmeid peetakse ebapiisa-
vaks, saab neid tdiendada jarjestikuste katsete tegemise abil.

Katsestrateegia on astmeline:

1) naha &rrituse/sodvituse in vitro katse kasutamine, et prognoosida
silmade arritust/s6ovitust;

2) silmade arrituse valideeritud voi heakskiidetud in vitro uuring, et
teha kindlaks tosiselt silmi &rritavad/sodvitavad ained (nt BCOP,
ICE, IRE, HET-CAM) ning juhud, kui tulemused on negatiivsed;

3) silmade éarrituse hindamine, kasutades olemasolevat in vitro katse-
meetodit, mis on kinnitatud taimekaitsevahendite jaoks mitteérri-
tajate voi drritajate kindlakstegemiseks, ning kui see ei ole kitte-
saadav;

4

=

algne silmade drrituse in vivo uuring, kasutades iiht looma, ning
kui kdrvalmdjusid ei tiheldata;

5) kinnitava katse tegemine, kasutades iiht vdi kaht lisalooma.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Silmade arrituse katsed esitatakse, vélja arvatud juhul, kui on tdendo-
line, et vahend vdib silmi raskelt kahjustada voi kui taotleja suudab
pohjendada mairuse (EU) nr 1272/2008 kohase alternatiivse meetodi
kasutamist. Viimasel juhul esitatakse koikide komponentide silmi
arritav toime vOi see prognoositakse usaldusvéirselt kinnitatud
meetodi alusel. Arvesse voetakse komponentide voimalikke mdjusid
kogu segu arritavale potentsiaalile.
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7.2.

Naha sensibiliseerimine

Uuringuga saadakse teavet, et hinnata taimekaitsevahendi voimet
pohjustada naha sensibiliseerimist.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Naha sensibiliseerimise katsed tehakse, vélja arvatud juhul, kui
toimeainel vdi muudel koostisainetel on teadaolevalt sensibiliseeri-
vaid omadusi voi kui taotleja suudab pdhjendada médruse (EU) nr
1272/2008 kohase alternatiivse meetodi kasutamist. Viimasel juhul
esitatakse koikide komponentide nahasensibiliseerimisomadused voi
need prognoositakse usaldusvairselt kinnitatud meetodi alusel.
Arvesse voetakse komponentide vOimalikke mdjusid kogu segu
sensibiliseerivate omaduste potentsiaalile.

Kasutatakse lokaalset limfisdlmede uuringut (Local Lymph Node
Assay, LLNA), sealhulgas uuringu varianti, milles kasutatakse
vihem loomi. Juhul kui LLNA ei ole teostatav, esitatakse pohjendus
ning tehakse maksimeeritud katse merisigadega. Kui olemas on meri-
seakatse (maksimeeritud test voi Buehleri test), mis vastab OECD
suunistele ja millega on saadud selge tulemus, ei tehta loomade
heaolu huvides tdiendavaid katseid.

Kuna naha sensibilisaator v3ib potentsiaalselt tekitada iilitundlikkus-
reaktsiooni, vOetakse asjakohaste katsete olemasolu korral voi kui
esineb viiteid hingamiselundite sensibiliseerimise kohta, arvesse
voimalikku hingamiselundite sensibiliseerimist.

Tdiendavad uuringud taimekaitsevahendi kohta

Vajadust teha taimekaitsevahendi kohta tdiendavaid uuringuid aruta-
takse riiklike padevate asutustega iiksikjuhtumipdhiselt, vottes
arvesse konkreetseid uuritavaid omadusi ja saavutatavaid eesmirke
(nditeks taimekaitsevahendiga, mis sisaldab toimeaineid voi muid
komponente, millel vdivad olla koostoimelised voi tdiendavad toksi-
koloogilised mojud).

Uuringu liik kohandatakse vastavalt asjakohasele niitajale.

Tdiendavad uuringud taimekaitsevahendite kombinatsioonide kohta

Juhtudel, kus toote etiketil ndutakse taimekaitsevahendi kasutamist
koos teiste taimekaitsevahenditega voi koos abiainetega paagiseguna,
voib olla vaja teha uuringuid taimekaitsevahendite kombinatsioonide
vOi taimekaitsevahendi ja abiainete kohta. Vajadust tdiendavate
uuringute jérele arutatakse riiklike pddevate asutustega tiksikjuhtumi-
pohiselt, vottes arvesse iiksikute taimekaitsevahendite akuutse toksi-
lisuse uuringute tulemusi ja toimeainete toksikoloogilisi omadusi,
asjaomase toodete kombinatsiooniga kokkupuute vdimalikkust, eriti
haavatavate rithmade puhul, ning olemasolevat teavet praktilise
kogemuse kohta seoses asjaomaste voi sarnaste toodetega.

Andmed kokkupuute kohta

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:
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7.2.1.

7.2.1.1.

a) ,kditlejad” — inimesed, kes osalevad tegevuses, mis on seotud
taimekaitsevahendi kasutamisega, nagu segamine, laadimine,
kasutamine, voi taimekaitsevahendit sisaldavate seadmete puhas-
tamise vOi hooldamisega; kditlejad vdivad olla kutselised voi
amatoorid;

b) ,to6tajad” — inimesed, kes oma todiilesannete raames sisenevad
piirkonda, mida on eelnevalt taimekaitsevahendiga toodeldud, voi
kes kiitlevad kultuure, mida on taimekaitsevahendiga t66deldud;

¢) ,.korvalised isikud” — inimesed, kes asuvad juhuslikult piirkonnas
voi otse selle piirkonna kdrval, kus taimekaitsevahendit on kasu-
tatud vOi parajasti kasutatakse, kuid mitte eesmirgiga todtada
toodeldud alal ega toddeldud saadusega;

d) ,elanikud” — inimesed, kes elavad, tootavad voi kéivad asutuses,
mis asub nende piirkondade ldhedal, mida on t66deldud taime-
kaitsevahenditega, kuid mitte eesmérgiga tootada toddeldud ala
ega toodeldud saadusega.

Juhtudel, kus toote etiketil ndutakse taimekaitsevahendi kasutamist
koos teiste taimekaitsevahendite voi abiainetega paagiseguna, holmab
kokkupuute  hindamine kombineeritud kokkupuudet. Arvesse
voetakse ja toimikus kisitletakse kumulatiivseid ja koostoimelisi
mdjusid.

Kidiitlejate kokkupuude

Esitatakse teave, et voimaldada hinnata taimekaitsevahendi toimeai-
nete ja toksikoloogiliselt oluliste iihendite tdendolise kokkupuute
ulatust kavandatud kasutustingimustes, vottes arvesse kumulatiivseid
ja koostoimelisi mdjusid. Selle teabe alusel valitakse ka asjakohased
kaitsemeetmed, sealhulgas kéitlejate kasutatavad isikukaitsevahendid,
ning need madiratletakse etiketil.

Hinnang kéditlejate kokkupuute kohta

Koostatakse hinnang, kasutades vdimaluse korral sobivat arvutusmu-
delit, mis voimaldab hinnata kditlejate kokkupuudet, mis tdendoliselt
kavandatud kasutustingimustes esineb. Vajaduse korral voetakse
hinnangus arvesse kumulatiivseid ja koostoimelisi mdjusid, mis tule-
nevad kokkupuutest rohkem kui iihe toimeaine ja toksikoloogiliselt
olulise iihendiga, sealhulgas tootes ja paagisegus sisalduvate aine-
tega.

Asjaolud, mille puhul hinnangut noutakse

Kaitlejate kokkupuute hinnang koostatakse igal juhul.

Hinnangu tingimused

Hinnang koostatakse iga kasutamismeetodi ja kasutamisseadme
kohta, mis on taimekaitsevahendi jaoks kavandatud, vottes vajaduse
korral arvesse misruse (EU) nr 1272/2008 ndudeid lahustamata ja
lahustatud toote kiitlemise kohta.

Hinnangus késitletakse segamist/laadimist ja kasutamist ning see
sisaldab puhastamistoiminguid ja kasutamisseadmete tavapérast hool-
dust. Lisatakse konkreetne teave kohalike kasutustingimuste kohta
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7.2.1.2.

7.2.2.

7.2.2.1.

(kasutatavate konteinerite liigid ja suurus, kasutamisseadmed, tava-
line t66- ja kasutamisulatus, pihusti kontsentratsioon, pdldude
suurused, kultuuride kasvamise klimaatilised tingimused).

Koigepealt koostatakse hinnang eeldusega, et kiitleja ei kasuta isiku-
kaitsevahendeid.

Vajaduse korral koostatakse teine hinnang eeldusega, et Kkiitleja
kasutab tulemuslikke ja kergesti kittesaadavaid kaitsevahendeid,
mida on tegelikkuses lihtne kasutada. Kui kaitsevahendid on etiketil
madratletud, voetakse neid hinnangu koostamisel arvesse.

Kéitlejate kokkupuute mddtmine

Uuringuga saadakse andmeid, et hinnata kéitlejate kokkupuudet, mis
toendoliselt kavandatud kasutustingimustes esineb. Uuring peab
olema eetiliselt vastuvoetav.

Asjaolud, mille puhul uuringut noutakse

Esitatakse kokkupuuteandmed asjakohaste kokkupuuteviiside kohta,
kui puuduvad olemasolevate arvutusmudelitega loodud esinduslikud
andmed voi kui mudelipdhine riskihindamine viitab asjakohase kont-
rollvadrtuse iletamisele.

Nii on juhul, kui kiitlejate kokkupuute hinnangu tulemused vastavalt
punktile 7.2.1.1 néitavad, et tdidetud on iiks voi mdlemad jargmistest
tingimustest:

a) toimeaine heakskiitmisel kehtestatud AOEL voidakse {iletada;

b) taimekaitsevahendi toimeaine ja toksikoloogiliselt oluliste iihen-
dite kohta direktiividega 98/24/EU ja 2004/37/EU kehtestatud
piirnorme vdidakse tiletada.

Uuring tehakse tegelikes kokkupuutetingimustes, vottes arvesse
kavandatud kasutustingimusi.

Korvaliste isikute ja elanike kokkupuude

Esitatakse teave, et voimaldada hinnata taimekaitsevahendi toimeai-
nete ja toksikoloogiliselt oluliste iihendite tdendolise kokkupuute
ulatust kavandatud kasutustingimustes, vottes vajaduse korral arvesse
kumulatiivseid ja koostoimelisi mdjusid. Selle teabe alusel valitakse
asjakohased kaitsemeetmed, sealhulgas juurdepéddsupiiranguga ajava-
hemikud, elanike ja korvaliste isikute eemalhoidmine toddeldavatelt
aladelt ning ohutud vahemaad.

Hinnang korvaliste isikute ja elanike kokku-
puute kohta

Koostatakse hinnang, kasutades voimaluse korral sobivat arvutusmu-
delit, mis vOimaldab hinnata kdrvaliste isikute ja elanike kokku-
puudet, mis toendoliselt kavandatud kasutustingimustes esineb. Vaja-
duse korral voetakse hinnangus arvesse kumulatiivseid ja koostoime-
lisi mojusid, mis tulenevad kokkupuutest rohkem kui tihe toimeaine
ja toksikoloogiliselt olulise ithendiga, sealhulgas tootes ja paagisegus
sisalduvate ainetega.
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72.2.2.

7.2.3.

7.2.3.1.

Taotleja vOtab arvesse seda, et kdrvalised isikud voivad puutuda
ainega kokku taimekaitsevahendi kasutamise ajal vOi pérast seda
ning et elanikud vdivad puutuda taimekaitsevahenditega kokku
peamiselt, kuid mitte ainult, sissehingamise voi naha kaudu ning et
imikud ja véikelapsed vdivad sellega kokku puutuda ka suu kaudu
(kdest-suhu-iilekande kaudu).

Asjaolud, mille puhul hinnangut noutakse

Hinnang korvaliste isikute ja elanike kokkupuute kohta koostatakse
igal juhul.

Hinnangu tingimused

Kdorvaliste isikute ja elanike kokkupuute hinnang koostatakse iga
asjakohase kasutusviisi kohta. See peab sisaldama eriteavet, seal-
hulgas maksimaalset koguannust ja pihusti kontsentratsiooni.
Hinnang koostatakse eeldusega, et korvalised isikud ja elanikud ei
kasuta isikukaitsevahendeid.

Korvaliste isikute ja elanike kokkupuute moot-
mine

Uuringuga saadakse andmeid, et hinnata kdrvaliste isikute ja elanike
kokkupuudet, mis tdenéoliselt kavandatud kasutustingimustes esineb.
Uuring peab olema eetiliselt vastuvdetav.

Asjaolud, mille puhul uuringut noutakse

Kokkupuuteandmeid asjakohaste kokkupuuteviiside kohta ndutakse
juhul, kui mudelipdhine riskihindamine néitab, et asjakohane kont-
rollvédrtus on iiletatud, voi kui puuduvad olemasolevate arvutusmu-
delitega loodud esinduslikud andmed.

Uuring tehakse tegelikes kokkupuutetingimustes, vottes arvesse
kavandatud kasutustingimusi.

Téétajate kokkupuude

Esitatakse teave, et voimaldada hinnata taimekaitsevahendi toimeai-
nete ja toksikoloogiliselt oluliste iihendite tdendolise kokkupuute
ulatust, mis tdendoliselt kavandatud kasutustingimustel ja pdlluma-
janduslike tavade korral esineb, vottes arvesse kumulatiivseid ja
koostoimelisi mdjusid. Selle alusel valitakse ka asjakohased kaitse-
meetmed, sealhulgas ooteajad ja juurdepddsupiiranguga ajavahe-
mikud.

Hinnang tootajate kokkupuute kohta

Koostatakse hinnang, kasutades voimaluse korral sobivat arvutusmu-
delit, mis voimaldab hinnata tootajate kokkupuudet, mis tdenéoliselt
kavandatud kasutustingimustes esineb. Vajaduse korral voetakse
hinnangus arvesse kumulatiivseid ja koostoimelisi mdjusid, mis tule-
nevad kokkupuutest rohkem kui ithe toimeaine ja toksikoloogiliselt
olulise itihendiga, sealhulgas tootes ja paagisegus sisalduvate aine-
tega.

Asjaolud, mille puhul hinnangut noutakse

Hinnang to6tajate kokkupuute kohta koostatakse juhul, kui selline
kokkupuude vaib kavandatud kasutustingimustes esineda.
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7.2.3.2.

7.3.

Hinnangu tingimused

Tootajate kokkupuute hinnang koostatakse iga pollukultuuri ja
tehtava tooiilesande kohta. Esitatakse eriteave, sealhulgas kasutamis-
jérgse tegevuse kirjeldus, kokkupuute kestus, kasutamise méaar, kasu-
tamiskordade arv, minimaalne pihustamise intervall ning kasvuetapp.
Kui andmed kavandatud kasutustingimustes esinevate irduvate
jéakide koguse kohta ei ole kittesaadavad, kasutatakse vaike-eeldusi.

Koigepealt koostatakse hinnang olemasolevate eeldatava kokkupuute
andmete pohjal eeldusega, et tootaja ei kasuta isikukaitsevahendeid.
Vajaduse korral koostatakse teine hinnang eeldusega, et todtaja
kasutab tulemuslikke ja holpsasti saadavaid kaitsevahendeid, mida
on lihtne kastutada ning mida to6tajad tavaliselt kannavad, néiteks
kuna seda nduavad tooiilesande muud aspektid.

Tootajate kokkupuute mddtmine

Uuring annab andmeid, et hinnata to6taja kokkupuudet, mis tdendo-
liselt kavandatud kasutustingimustes esineb. Uuring peab olema eeti-
liselt vastuvdetav.

Asjaolud, mille puhul uuringut noutakse

Esitatakse kokkupuuteandmed asjakohaste kokkupuuteviiside kohta,
kui mudelipdhine riskihindamine niitab, et asjakohane kontroll-
vadrtus on iletatud, vai kui puuduvad olemasolevate arvutusmudeli-
tega loodud esinduslikud andmed.

Nii on juhul, kui to6taja kokkupuute hinnangu tulemused vastavalt
punktile 7.2.3.1 nditavad, et tdidetud on iiks vdi mdlemad jargmistest
tingimustest:

a) toimeaine heakskiitmisel kehtestatud AOEL vdidakse iiletada;

b) taimekaitsevahendi toimeaine ja toksikoloogiliselt oluliste iihen-
dite kohta direktiividega 98/24/EU ja 2004/37/EU kehtestatud
piirnorme voidakse iiletada.

Uuring tehakse tegelikes kokkupuutetingimustes, vottes arvesse
kavandatud kasutustingimusi.

Nahakaudne imendumine

Uuringutega mdodetakse taimekaitsevahendis, mille jaoks luba taot-
letakse, esinevate toimeainete ja toksikoloogiliselt oluliste ithendite
nahakaudset imendumist.

Asjaolud, mille puhul uuringut noutakse

Uuring teostatakse, kui nahakaudne kokkupuude on oluline kokku-
puuteviis ning riskihinnang imendumise vaikevéaértust kasutades ei
ndita lubatavat riski.

Katsetingimused

Esitatakse imendumisuuringute andmed, eelistavalt kasutades inim-
nahka in vitro.
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Uuringud tehakse esindusliku taimekaitsevahendiga nii kasutatava
lahjendusastme juures (kui see on kohaldatav) kui ka kontsentraa-
dina.

Juhul kui uuringud ei vasta eeldatud kokkupuuteolukorrale (nditeks
muude koostisainete vOi kontsentraadi liigi osas), esitatakse enne
selliste andmete usaldusvédirset kasutamist teaduslikud argumendid.

7.4. Kiittesaadavad toksikoloogilised andmed muude koostisainete
kohta

Vajaduse korral esitab taotleja jérgmise teabe ja annab sellele
hinnangu:

a) registreerimisnumber vastavalt magruse (EU) nr 1907/2006 artikli
20 Ioikele 3;

b) miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 10 punkti a alapunkti vi
kohases tehnilises toimikus esitatud uuringute kokkuvotted ning

¢) miiruse (EU) nr 1907/2006 artiklis 31 osutatud ohutuskaart.

Punktis ¢ nimetatud ohutuskaart esitatakse ka taimekaitsevahendi
kohta ja sellele antakse hinnang.

Esitatakse kogu muu kéttesaadav teave.

8. JAGU
Jidgid toodeldud toodetes, toidus ja soodas voi nende pinnal

Esitatakse andmed jéidkide kohta toodeldud toodetes, toidus ja so6ddas voi nende
pinnal vastavalt méidruse (EU) nr 283/2013 lisa A osa 6. jaole, vilja arvatud
juhul, kui taotleja tdendab, et vdib kasutada toimeaine kohta juba esitatud
andmeid ja teavet.

9. JAGU

Sdilimine ja kiitumine keskkonnas

Sissejuhatus
1. Prognoositav sisaldus keskkonnas (PEC)
1.1. Koostatakse realistlik halvim vdimalik prognoos toimeaine ning selle

metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste eeldatavate kontsen-
tratsioonide kohta:

— mis moodustavad rohkem kui 10 % lisatud toimeaine kogusest;

— mis vidhemalt kahel jirjestikusel mdotmisel moodustavad rohkem
kui 5 % lisatud toimeaine kogusest;

— mille tiksikud komponendid (> 5 %) ei ole kavandatud vdi juba
kehtiva kasutusviisi korral uuringu 16puks mullas, mulla pinnal,
pohjavees, pinnavees, settes ja dhus veel saavutatud moodustu-
mise maksimumi.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.

Selliste kontsentratsioonide prognoosis kasutatakse jargmisi moisteid:

a) ,,prognoositav kontsentratsioon mullas” (PECg) — mulla tilemises
kihis sisalduvate jédkide tase, millega mittesihtliigid vdivad
kokku puutuda (akuutne ja krooniline kokkupuude);

b

~

,,prognoositav kontsentratsioon pinnavees” (PECgw) — pinnavees
sisalduvate jddkide tase, millega mittesihtorganismid voivad
kokku puutuda (akuutne ja krooniline kokkupuude);

¢) ,prognoositav kontsentratsioon settes” (PECggp) — settes sisaldu-
vate jadkide tase, millega mittesihtliikide pdhjaorganismid voivad
kokku puutuda (akuutne ja krooniline kokkupuude);

d

=

,,prognoositav kontsentratsioon pdhjavees” (PECgw) — pohjavees
sisalduvate jadkide tase;

e) ,prognoositav kontsentratsioon dhus” (PEC,) — ohus sisalduvate
jadkide tase, millega inimesed, loomad ja mittesihtorganismid
voivad kokku puutuda (akuutne ja krooniline kokkupuude).

Konealuste kontsentratsioonide arvutamiseks voetakse arvesse kogu
asjakohane teave taimekaitsevahendi ja selle toimeaine kohta. Vaja-
duse korral kasutatakse méaruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa 7. jaos
sitestatud parameetreid.

Kui keskkonnas esineva arvutusliku kontsentratsiooni hindamisel
kasutatakse mudeleid, peavad need:

— vodimaldama koostada parima voimaliku prognoosi koikide asjas-
sepuutuvate protsesside kohta, vottes arvesse realistlikke para-
meetreid ja eeldusi;

— voimaluse korral olema usaldusvédrselt kinnitatud mddtmistega,
mis on tehtud mudeli kasutamise seisukohalt asjakohastes tingi-
mustes;

— olema kasutusala tingimuste seisukohast asjakohased.

Vajaduse korral peab esitatud teave sisaldama méadruse (EL) nr
283/2013 lisa A osa 7. jaos osutatud teavet.

Tahkete taimekaitsevahendite, t6odeldud voi kaetud seemnete korral
hinnatakse riski, mis tuleneb mittesihtliikidele tolmu edasikandumi-
sest kasutamise voi kiilvamise kdigus. Kuni tolmu hajumise kokku-
lepitud madrad saavad kéttesaadavaks, kasutatakse toendoliste kokku-
puutetasemete méadramisel mitmesuguseid taimekaitsevahendi kasuta-
mise meetodeid, sobivat tolmu mddtmise metoodikat ja vajaduse
korral leevendamismeetmeid.

Séilimine ja kiditumine mullas
Mullas lagunemise kiirus
Laboriuuringud

Mullas lagunemise laboriuuringud peavad andma parima voimaliku
hinnangulise aja, mis kulub toimeainest 50 % ja 90 % (DegT50y,, ja
DegT90,,,) lagunemiseks laboritingimustes.
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9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

Asjaolud, mille puhul uuringut noutakse

Taimekaitsevahendite piisimist ja kditumist mullas uuritakse juhul,
kui seda ei ole vdimalik ekstrapoleerida toimeaine ning metaboliitide,
lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta kooskdlas maéruse (EL) nr
283/2013 lisa A osa punktis 7.1.2.1 sitestatud nduetega saadud
andmete pohjal.

Kui anaeroobset lagunemist ei ole vdimalik ekstrapoleerida toimeaine
ning metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta kooskdlas
madruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktis 7.1.2.1 sitestatud ndue-
tega saadud anaeroobse inkubatsiooni andmete pohjal, esitatakse
anaeroobse lagunemise uuring, vilja arvatud juhul, kui taotleja
toendab, et toimeainet sisaldava taimekaitsevahendi kokkupuude
anaeroobsete tingimustega on kavandatud kasutusalade korral ebatde-
néoline.

Katsetingimused

Uuringud toimeaine aeroobse lagunemise kiiruse kohta esitatakse
vahemalt nelja mulla kohta. Muldade omadused peavad olema vorrel-
davad médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktide 7.1.1 ja 7.1.2.1
kohaselt tehtud aeroobsetes uuringutes kasutatud muldade omadega.
Usaldusvédrsed DegT50 ja DegT90 védrtused tuleb saada vahemalt
nelja erineva mulla kohta.

Toimeaine anaeroobse lagunemise kiiruse uuringud tehakse sama
korra kohaselt, nagu méaaruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punkti
7.1.1.2 kohaselt tehtud anaeroobses uuringus, ja kasutades samavaér-
seid muldasid.

Miéairatakse potentsiaalselt oluliste metaboliitide kineetilise moodustu-
mise fraktsioon ning lagunemiskiirused nii aeroobsetes kui ka anae-
roobsetes tingimustes tehtud uuringutes, laiendades toimeaine
uuringut, kui ei ole voimalik ekstrapoleerida maiédruse (EL) nr
283/2013 lisa A osa punktide 7.1.2.1.2 ja 7.1.2.1.4 andmeid.

Et hinnata temperatuuri mdoju lagunemisele, tehakse arvutus koos
asjakohase Q10 teguriga voi piisaval arvul lisauuringuid erinevatel
temperatuuridel.

Usaldusvddrsed DegT50 ja DegT90 vidrtused metaboliitide, lagu-
nemis- ja reaktsioonisaaduste kohta esitatakse vahemalt kolme
aeroobsetes tingimustes tehtud uuringus kasutatud mulla kohta.

Viliuuringud
Mullast kadumise uuringud

Mullast kadumise uuringutega esitatakse parimad voimalikud
hinnangud aja kohta, mis kulub toimeainest 50 % ja 90 % kadumi-
seks (DisT50ge1q ja DisT90g.14), ning voimaluse korral aeg, mis kulub
50 % ja 90 % lagunemiseks (DegT50geq ja DegT90g.q) vélitingi-
mustes. Kui see on asjakohane, esitatakse teave metaboliitide, lagu-
nemis- ja reaktsioonisaaduste kohta.

Asjaolud, mille puhul uuringut ndutakse

Taimekaitsevahendite kadumist ja kditumist mullas uuritakse juhul,
kui ei ole voimalik ekstrapoleerida andmeid, mis on toimeaine ning
metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta saadud koos-
kolas méaruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktis 7.1.2.2.1 sites-
tatud nduetega.
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9.1.1.2.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Katsetingimused

Individuaalseid uuringuid mitmesuguste esinduslike muldadega (tava-
liselt vahemalt neli erinevat liiki mulda eri geograafilistest piirkonda-
dest) jétkatakse, kuni vdhemalt 90 % kasutatud kogusest on mullast
kadunud vo6i on muundunud aineteks, mida enam ei ole vaja uurida.

Mulda kogunemise uuringud

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

Asjaolud, mille puhul uuringut ndutakse

Mulda kogunemise uuringute kohta esitatakse aruanne juhul, kui ei
ole voimalik ekstrapoleerida andmeid, mis on toimeaine ning meta-
boliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta saadud kooskdlas
médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktis 7.1.2.2.2 sdtestatud
nduetega.

Katsetingimused

Pikaajalised viliuuringud tehakse vdhemalt kahe asjakohase mullaga
eri geograafilistes asukohtades ning need sisaldavad taimekaitseva-
hendi mitmekordset kasutamist.

Kui sissejuhatuse punktis 6 osutatud loetelu ei sisalda suuniseid,
arutatakse uuringu liiki ja tingimusi riiklike pddevate asutustega.

Liikuvus mullas

Avaldatud teave peab andma piisavalt andmeid, et hinnata toimeaine
ning asjakohaste metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste liik-
uvust ja voimalikku leostumist.

Laboriuuringud
Asjaolud, mille puhul uuringut noutakse

Taimekaitsevahendite liikuvust mullas uuritakse juhul, kui ei ole
voimalik ekstrapoleerida andmeid, mis on saadud kooskdlas madruse
(EL) nr 283/2013 lisa A osa punktides 7.1.2 ja 7.1.3.1 sitestatud
nduetega.

Katsetingimused

Kohaldatakse méaruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punkide 7.1.2 ja
7.1.3.1 sitteid.

Uuringud liisimeetriga

Liusimeetriga tehakse vajaduse korral uuringuid, et saada teavet:

— mullas liikuvuse kohta;

— pohjavette leostumise voimalikkuse kohta;

— voimaliku mullas levimise kohta.

Asjaolud, mille puhul uuringut noutakse

Selle iile otsustamisel, kas teha liisimeetriga uuring (vélikatsena) leos-
tumise astmelise hindamisskeemi raames, voetakse arvesse lagunemise
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ja liikuvuse uuringute tulemusi ning arvutatud PECgw védrtust.
Tehtava uuringu liiki arutatakse riiklike padevate asutustega.

Sellised uuringud tehakse juhul, kui ei ole vdimalik ekstrapoleerida
andmeid, mis on toimeaine ning metaboliitide, lagunemis- ja reakt-
sioonisaaduste kohta saadud kooskdlas méadruse (EL) nr 283/2013 lisa
A osa punktis 7.1.4.2 sitestatud nduetega.

Katsetingimused

Uuringud hdlmavad kdige ebasoodsamaid reaalseid olukordi ja
kestma nii kaua, kui vaja, et jilgida vOimalikku leostumist, vottes
arvesse mulla tiiiipi, ilmastikutingimusi ning taimekaitsevahendi kasu-
tusmiéra, -sagedust ja -perioodi.

Mullasammastest ndrguvat vett analiilisitakse sobivate ajavahemike
jarel ning jaagid taimses materjalis midratakse saagikoristuse ajal.
Katsetoode 10pus médratakse jadgid vahemalt viies mullaprofiili
kihis. Vahepealseid proovivotmisi vilditakse, kuna taimede eemalda-
mine (vélja arvatud tavaparaste pdllumajandustavade kohane saagiko-
ristus) ja mulla eemaldamine mojutab leostumisprotsessi.

Sademed, mulla- ja Ohutemperatuur registreeritakse korrapéraste
ajavahemike jdrel (vdhemalt kord nidalas).

Liisimeetrid peavad olema vdhemalt 100 cm siigavuses. Mulla puur-
stidamikud peavad jadma puutumata. Mulla temperatuurid peavad
olema sarnased pdllul registreeritud temperatuuridega. Vajaduse
korral nihakse ette tdiendav niisutus, et tagada optimaalne taimekasv
ning garanteerida, et imbuva vee kogus oleks samasugune nagu piir-
kondades, mille jaoks luba taotletakse. Kui uuringu ajal tuleb pdllu-
majanduslikel pdhjustel mulda liigutada, ei tohi seda teha siigavamalt
kui 25 cm.

Leostumise vdliuuringud

Leostumise véliuuringud tehakse vajaduse korral, et saada teavet:

— mullas liikuvuse kohta;

— pohjavette leostumise voimalikkuse kohta;

— voimaliku mullas levimise kohta.

Asjaolud, mille puhul uuringut noutakse

Selle iile otsustamisel, kas teha leostumise viliuuring (vélikatsena)
leostumise astmelise hindamisskeemi raames, vOetakse arvesse arvu-
tatud PECgw védrtust ning lagunemise ja liikkuvuse uuringute tule-
musi. Tehtava uuringu liiki arutatakse riiklike padevate asutustega.
Sellised uuringud tehakse juhul, kui ei ole vdimalik ekstrapoleerida
andmeid, mis on toimeaine ning metaboliitide, lagunemis- ja reakt-
sioonisaaduste kohta saadud kooskdlas méadruse (EL) nr 283/2013 lisa
A osa punktis 7.1.4.3 sitestatud nduetega.
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Katsetingimused

Uuringud holmavad kdige ebasoodsamaid reaalseid olukordi, vottes
arvesse mulla tiilipi, ilmastikutingimusi ning taimekaitsevahendi kasu-
tusmaééra, -sagedust ja -perioodi.

Vett analiilisitakse sobivate ajavahemike jérel. Katsetoode 10pus
méadratakse jadgid vdhemalt viies mullaprofiili kihis. Vahepealseid
taime- ja mullaproovide votmisi vélditakse (vélja arvatud tavaparaste
pollumajandustavade kohane saagikoristus), kuna taimede ja mulla
eemaldamine mojutab leostumisprotsessi.

Sademed, mulla- ja Ohutemperatuur registreeritakse korrapéraste
ajavahemike jdrel (vdhemalt kord nidalas).

Esitatakse teave katsepdldude pohjavee taseme kohta. Soltuvalt katse
iilesehitusest koostatakse katsepdllu iiksikasjalik hiidroloogiline
iseloomustus. Kui uuringu ajal ilmneb maapinna pragunemist, kirjel-
datakse seda pohjalikult.

Téhelepanu pooratakse veekogumisseadmete arvule ja asukohale.
Konealuste seadmete mulda asetamine ei tohi pdhjustada eelistatud
vooluteede tekkimist.

Prognoositav kontsentratsioon mullas

PECg prognoosid tehakse nii iihekordse kasutamise kohta suurimas
koguses, mille jaoks luba taotletakse, kui ka kasutamise kohta maksi-
maalsel arvul kasutuskordadel lithimate intervallide ja suurima kasu-
tatava kogusega, mille jaoks luba taotletakse, ning see esitatakse
toimeaine kogusena (mg) kilogrammi kuiva mulla kohta.

Mullas  esinevate kontsentratsioonide = prognoosimisel —arvesse
voetavad tegurid on seotud otsese ja kaudse kasutamisega mullas,
edasikandumise, dravoolu ja leostumisega ning hdlmavad selliseid
protsesse nagu lendumine, adsorptsioon, hiidroliilis, fotoliilis ning
aeroobne ja anaeroobne lagunemine. Kasutatakse kasutamismeetodist
ja mulla harimisest soltuvalt sobivat mullakihi siigavust. Kui kasuta-
mise ajal on maapind taimkattega kaetud, vdib hinnangutesse lisada
kultuuride mdju mulla kokkupuute vdhendamisel.

Esitatakse toimeaine, metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
esialgne PECg kohe pérast taimekaitsevahendi kasutamist. Toimeaine,
metaboliitide, lagunemis- ning reaktsioonisaaduste kohta esitatakse
asjakohased lithiajalised ja pikaajalised PECg-arvutused (ajaga
kaalutud keskmised) seoses oOkotoksikoloogiliste uuringute kaudu
saadud andmetega.

Platookontsentratsioon mullas arvutatakse, kui mullast kadumise
uuringutega on saadud tulemuseks, et DisT90 > iiks aasta ning kui
ette on ndhtud korduv annustamine kas samal kasvuperioodil voi
jérgnevatel aastatel.

Sdilimine ja kditumine vees ja settes
Aeroobne mineraliseerumine pinnavees
Asjaolud, mille puhul uuringut ndutakse

Taimekaitsevahendite piisimist ja kditumist avatud veekogudes
(mageveekogud, suudmeala- ja merevesi) uuritakse juhul, kui ei ole
voimalik ekstrapoleerida andmeid, mis on saadud toimeaine ning
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metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta kooskdlas
madruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktis 7.2.2.2 sétestatud ndue-
tega.

Katse tuleb esitada juhul, kui taotleja ei suuda tdendada, et avavee-
kogude saastumist ei esine.

Katsetingimused

Lagunemise kiirus ja lagunemisrada vdi -rajad esitatakse kas pelaa-
gilise katsesiisteemi vOi hdljumikatsesiisteemi kohta. Vajaduse korral
kasutatakse lisakatsesiisteeme, mis erinevad orgaanilise siisiniku sisal-
duse, tekstuuri voi pH poolest.

Saadud tulemused esitatakse skemaatilise joonisena, millel on
nédidatud asjakohased lagunemisrajad, ning tabelina, mis nditab radio-
margistuse levimist vees ning vajaduse korral settes aja 10ikes jirg-
miste ainete puhul:

a) toimeaine;

b) siisinikdioksiid,

¢) muud lenduvad tihendid peale stisinikdioksiidi;

d) muud kindlaks tehtud muundumissaadused,

e) kindlakstegemata ekstraheeritavad ained ja

f) settes olevad ekstraheerimatud jadgid.

Uuring ei kesta iile 60 pdeva, vilja arvatud juhul, kui kasutatakse
poolpidevat reziimi, milles katsehdljumit perioodiliselt uuendatakse.
Kui uuritava aine lagunemine algab esimese 60 katsepdeva jooksul,
voib partiikatset siiski pikendada kuni 90 péevani.

Vee-/setteuuring
Asjaolud, mille puhul uuringut ndutakse

Taimekaitsevahendite piisimist ja kditumist veesiisteemides uuritakse
juhul, kui ei ole voimalik ekstrapoleerida andmeid, mis on toimeaine
ning metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste kohta
saadud kooskolas médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktis
7.2.2.3 sitestatud nduetega.

Katsed esitatakse juhul, kui taotleja ei suuda tdendada, et pinnavee
saastumist ei esine.

Katsetingimused

Lagunemisrada voi -rajad esitatakse kahe vee-/settesiisteemi kohta.
Valitud kaks setet erinevad orgaanilise siisiniku sisalduse ja tekstuuri
ning vajaduse korral pH taseme poolest.

Saadud tulemused esitatakse skemaatilise joonisena, millel on
esitatud asjakohased lagunemisrajad, ning tabelina, mis nditab radio-
mérgistuse levimist vees ja settes aja ldikes jargmiste ainete puhul:

a) toimeaine;

b) siisinikdioksiid;

¢) muud lenduvad tihendid peale siisinikdioksiidi;



02013R0284 — ET — 17.09.2015 — 001.002 — 46

9.2.3.

9.24.

9.2.4.1.

d) muud kindlaks tehtud muundumissaadused,

e) kindlakstegemata ekstraheeritavad ained ja

f) settes olevad ekstraheerimatud jadgid.

Uuring kestab vdhemalt 100 péaeva. See kestab kauem, kui on vaja
kindlaks teha toimeaine, selle metaboliitide, lagunemis- ja reaktsioo-
nisaaduste lagunemisrada ja levimine vees/settes. Kui rohkem kui
90 % toimeainest laguneb enne 100 pdeva mooddumist, voib katse
kesta vihem aega.

Potentsiaalselt oluliste metaboliitide lagunemisviis vee-/setteuurin-
gute kdigus tehakse kindlaks juhul, kui ei ole vdimalik ekstrapolee-
rida andmeid, mis on saadud méairuse (EL) nr 283/2013 lisa A osa
punkti 7.2.2.3 alusel.

Valgustatud vee/sette uuring

Kui fotokeemiline lagunemine on oluline, vdib lisaks esitada
vee/sette uuringu valguse/pimeduse reziimi mdju all.

Katsetingimused

Teostatava uuringu liiki ja tingimusi arutatakse riiklike paddevate
asutustega.

Prognoositav kontsentratsioon pohjavees

Maéératakse pohjavee saastumise teed, vottes arvesse asjakohaseid
pollumajanduslikke, taimetervise- ning keskkonna- (sealhulgas ilmas-
tiku-) tingimusi.

Pdhjavees esinevate kontsentratsioonide arvuta-
mine

PECgw prognoosid esitatakse maksimaalse kasutuskordade arvu ja
suurima kasutatava koguse kohta kdige lithema intervalli ning kasu-
tusaja kohta, mille jaoks luba taotletakse.

Koostatakse asjakohased ELi pohjaveemudelid. Kui olulised on
konkreetsed pollukultuurid ja tingimused, kasutatakse vastava pollu-
kultuuri jaoks konkreetseid stsenaariume tiitipiliste kasutusolukor-
dade kohta kasutuspiirkondades voi muud kasutusolukorda. Juhul
kui kditumine mullas soltub mulla omadustest, kasutatakse mullas
lagunemise ja adsorptsiooni jaoks (DegTs, ja Koc vairtused) vasta-
vaid parameetreid, mis kajastavad seda soltuvust. Kui kindlaks
tehtud metaboliite, lagunemis- ja reaktsioonisaadusi leidub norgvees
rohkem kui 0,1 pg/l, on vaja hinnangut nende olulisuse kohta.

Esitatakse sobivad hinnangud (arvutused) toimeaine prognoositava
sisalduse kohta pdhjavees (PECgw), vélja arvatud juhul kui lagune-
mise ja adsorptsiooni andmete pdhjal, milles vottes aluseks halvima
voimaliku juhu véirtused, on selge, et leostumine ei ole kavandatud
kasutusaladel oluline.

Koikide metaboliitide, lagunemis- vdi reaktsioonisaaduste kohta, mis
on tuvastatud pdhjavee riskihindamisotstarbelise jddgi médratluse
osana (vt madruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punkt 7.4.1), tuleb
esitada PECgyw arvutus nende olulisuse hindamiseks.
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Kui kindlaks tehtud metaboliite, lagunemis- ja reaktsioonisaadusi
leidub leotises rohkem kui 0,1 pg/l, on vaja hinnangut nende oluli-
suse kohta.

Tdiendavad vidlikatsed

Vajadust teostada tdiendavaid vilikatseid ning teostatavate katsete
liiki ja tingimusi arutatakse riiklike pddevate asutustega.

Prognoositav kontsentratsioon pinnavees ja settes

Maidratakse pinnavee ja sette saastumise teed, vottes arvesse asjako-
haseid pdllumajanduslikke, taimetervise- ning keskkonna- (seal-
hulgas ilmastiku-) tingimusi. Esitatakse sobivad hinnangud (arvu-
tused) toimeaine prognoositava sisalduse kohta pinnavees (PECgsw)
ja settes (PECggp), vélja arvatud juhul, kui taotleja tdendab, et saas-
tumist ei teki. PECgw ja PECggp prognoosid kidivad maksimaalse
kasutuskordade arvu ja suurima kasutatava koguse kohta kdige
lihema intervalliga, mille jaoks luba taotletakse, ning holmavad
kraave, tiike ja ojasid.

Kasutatakse asjakohaseid ELi pinnavee mudeldamisvahendeid.
PECsw ja PECggp prognoosimisel arvesse voetavad tegurid on
seotud otsese manustamisega vette, edasikandumisega, dravooluga,
vooluga kraavide kaudu ja atmosfadrse sadestumisega ning hdlmavad
lendumist, adsorptsiooni, advektsiooni, hiidroliilisi, fotoliiiisi, biola-
gunemist, settimist ja resuspensiooni ning iilekandumist vee ja sette
vahel. Esitatakse algne maksimaalne sisaldus pdrast manustamist
(tildine maksimum) ning lithiajalise ja pikaajalise PECgyw arvutused
asjakohaste veekogude kohta (ajaga kaalutud keskmised). Esitatakse
ka algne maksimaalne sisaldus pdrast manustamist (iildine
maksimum) ning lithiajalise ja pikaajalise PECggp arvutused asjako-
haste veekogude kohta (ajaga kaalutud keskmised). Sellised PEC
vadrtused esitatakse toimeaine ning koikide metaboliitide, lagunemis-
ja reaktsioonisaaduste kohta, mis kuuluvad pinnavee ja sette riski-
hindamisotstarbelise jddgi médratluse alla. Neid kasutatakse riskihin-
damise tdiendamiseks, vorreldes neid dkotoksikoloogilistel uuringutel
saadud nditajatega.

Liihiajaline ja pikaajaline PECgyw ning vastav lithiajaline ja pikaaja-
line PECggp asjakohaste seisva veega veekogude kohta (tiigid, ajaga
kaalutud keskmine) ning asjakohaste aeglase vooluga veekogude
kohta (kraavid ja ojad, ajaga kaalutud keskmine) arvutatakse litkuva
vaheperioodi abil. Kohaldatakse sobivaid vaheperioode, vottes
arvesse Okotoksikoloogiliste uuringute andmeid.

Vajadust teostada tdiendavaid korgema tasandi katseid ning teostata-
vate katsete liiki ja tingimusi arutatakse riiklike paddevate asutustega.

Séilimine ja kditumine ohus

Ohus lagunemise rada ja kiirus ning edasikandumine éhu kaudu
Kui on iiletatud lenduvuse kiivitustase Vp = 10 > Pa (lendumisel
taimest) voi 10~ * Pa (lendumisel mullast) temperatuuril 20 °C ning

mittesihtorganismide kokkupuute vihendamiseks on vaja (kandu-
mise) vihendamise meetmeid, esitatakse mudelarvutused lendumisest
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tuleneva muus asukohas sadestumise kohta (PEC). Lendumise véér-
tused (PEC) lisatakse PECg ja PECgyw asjakohastesse riskihindamis-
menetlustesse. Arvutust v3ib tipsustada suletud ruumis tehtud katse-
test saadud andmetega. Vajaduse korral esitatakse labori-, tuulekori-
dori- voi vilikatsed, mis vOimaldavad médrata PECg lendumise ja
leevendamismeetmete jérgse sadestumise pohjal.

Prognoositavad kontsentratsioonid muude kokkupuuteviiside
kohta

Esitatakse asjakohased hinnangud (arvutused) toimeaine ning meta-
boliitide, lagunemis- ja reaktsioonisaaduste prognoositavate kontsen-
tratsioonide kohta, vélja arvatud juhul, kui taotleja tdendab, et saas-
tumist ei esine muude kokkupuuteviiside kaudu, nagu jargmised:

— taimekaitsevahendit sisaldava tolmu sadestumine kiilvamisaegse
edasikandumise tagajérjel;

— kaudne kokkupuude pinnaveega reoveetdotlemisjaama kaudu
pérast taimekaitsevahendi kasutamist laoruumides ning

— kasutamine haljasaladel.

PEC prognoosid kisitlevad maksimaalset kasutuskordade arvu ja
suurimat kasutatavat kogust kdige lithema intervalliga, mille jaoks
luba taotletakse, ning see hdlmab asjakohaseid keskkonnaosi.

Esitatava teabe liiki arutatakse riiklike padevate asutustega.

10. JAGU
Okotoksikoloogilised uuringud
Sissejuhatus

Taimekaitsevahendi katsetamine on vajalik, kui selle toksilisust ei
saa prognoosida toimeainet kisitlevate andmete alusel. Kui katsed
on vajalikud, on nende eesmirk kindlaks teha, kas taimekaitsevahend
on miirgisem kui toimeaine, vdttes arvesse toimeaine sisaldust. Seega
voib piisata lisauuringutest voi piirkatsetest. Kui taimekaitsevahend
on aga miirgisem kui toimeaine (viljendatud vorreldavates iihikutes),
on vaja teha 10plikud katsed. Uuritakse voimalikke mdjusid organis-
midele/6kosiisteemidele, vilja arvatud juhul, kui taotleja tdendab, et
organismide vdi Okosiisteemide kokkupuudet ei toimu.

Taimekaitsevahendit katsematerjalina kasutavad katsed ja uuringud,
mis on vajalikud toimeaine toksilisuse hindamiseks, esitatakse vasta-
vate toimeainet kasitlevate andmenduete raames.

Koik voimalikud kahjulikud mojud, mis avastatakse korraparaste
okotoksikoloogiliste uuringute kidigus, esitatakse, samuti korralda-
takse ja esitatakse lisauuringud, mis vdivad olla vajalikud asjako-
haste mehhanismide uurimiseks ja nende mdjude olulisuse hindami-
seks.

Kui uuring eeldab erinevate annuste kasutamist, esitatakse annuse ja
kahjuliku moju suhe.
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Kui selleks, et otsustada, kas tuleb teha uuring, on vaja andmeid
kokkupuute kohta, kasutatakse vastavalt 9. jao sitetele saadud
andmeid.

Organismide kokkupuute hindamisel voetakse arvesse kogu asjako-
hast teavet taimekaitsevahendi ja toimeaine kohta. Jérgitakse astme-
list 1&henemist, alustades kokkupuute halvimatest vdimalikest vaike-
parameetritest, seejérel tdiustatakse parameetreid, tuginedes esindus-
like organismide tuvastamisele. Vajaduse korral kasutatakse kéesole-
vas jaos sitestatud parameetreid. Kui kittesaadavatest andmetest
ilmneb, et taimekaitsevahend on toimeainest miirgisem, kasutatakse
asjakohaste riskikordajate arvutamiseks taimekaitsevahendi toksili-
suse andmeid (vt kidesoleva sissejuhatuse punkt 8).

Kiesolevas jaos sitestatud nouded sisaldavad teatavat liiki uuringuid,
mis on sdtestatud madruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa 8. jaos
(nditeks standardsed laborikatsed lindude, veeorganismide, mesilaste,
lilijalgsete, vihmausside, mulla mikroorganismide, mulla mesofauna
ja mittesihtliikidesse kuuluvate taimedega). Kuigi igat punkti késitle-
takse, koostatakse taimekaitsevahendi kohta katseandmed {iksnes siis,
kui selle toksilisust ei saa prognoosida toimeaine andmete alusel.
Piisata voib taimekaitsevahendi testimisest selle rithma liikide peal,
kes on toimeaine suhtes kdige tundlikumad.

Esitatakse kasutatud materjali tiksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon)
vastavalt punktile 1.4.

Et holbustada katsetulemuste olulisuse hindamist, kasutatakse mitme-
sugustes toksilisuse katsetes vdimaluse korral iga asjakohase liigi
sama tiive.

Okotoksikoloogiline hinnang p&hineb riskil, mida kavandatud taime-
kaitsevahend pohjustab mittesihtorganismidele. Riskihindamise tege-
misel vérreldakse toksilisust kokkupuutega. Uldtermin sellisel vord-
lusel saadava niitaja tdhistamiseks on riskikordaja. Riskikordajat
saab viljendada mitmel viisil, nditeks toksilisuse ja kokkupuute
suhtarvuna ning ohukordajana.

Kui suunised voimaldavad kavandada uuringu selliselt, et saab
médrata efektiivse kontsentratsiooni (EC,), tehakse uuring EC;, ja
EC,o miidramiseks koos vastavate 95 % usaldusvahemikega. Kui
kasutatakse EC,-pdhist meetodit, méaératakse siiski kindlaks téhelda-
tavat toimet mitteavaldav kontsentratsioon (NOEC).

Olemasolevaid vastuvdetavaid uuringuid, mis on kavandatud NOEC-
véadrtuse saamiseks, ei korrata. Nende uuringutega tuletatud NOEC
statistilist vdimsust hinnatakse.

Tahkete valmististe korral tuleb teha riskihindamine seoses tolmu
edasikandumisega mittesihtliikidesse kuuluvatele liilijalgsetele ja
taimedele. Uksikasjad tdenioliste kokkupuutetasemete kohta esita-
takse kooskdlas kéesoleva lisa 9. jaoga. Veeorganismide korral
kaalutakse kogu osakese ning tolmuosakeste liikumise riski. Kuni
heakskiidetud hinnangud tolmu hajumiskiiruse kohta saavad kétte-
saadavaks, kasutatakse riskihindamisel tdendolisi kokkupuutetase-
meid.
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11. Korgema tasandi uuringuid, milles kasutatakse taimekaitsevahendit,
kavandatakse ning andmeid analiiiisitakse, kasutades sobivaid statis-
tilisi meetodeid. Esitatakse statistiliste meetodite koik iiksikasjad.
Vajaduse korral toetatakse korgema tasandi uuringuid keemiliste
analiiisidega, et kinnitada, et kokkupuude on toimunud asjakohasel
tasemel.

12. Kuni uued uuringud ja uus riskihindamiskava pole veel kinnitatud ja
vastu voetud, kasutatakse mesilastele avalduva akuutse ja kroonilise
riski késitlemiseks, sealhulgas pere ellujagdamisele ja arengule avaldu-
vate riskide kisitlemiseks, olemasolevaid protokolle ning riskihinda-
mises tehakse kindlaks subletaalsed mdjud ning mdddetakse neid.

10.1. MGojud lindudele ja muudele selgroogsetele maismaaloomadele
10.1.1. Mojud lindudele

Voimalikke riske lindudele uuritakse, kui taimekaitsevahendi toksili-
sust ei saa prognoosida toimeainet kisitlevate andmete alusel, vilja
arvatud nditeks juhul, kui taimekaitsevahendit kasutatakse suletud
ruumides voi haavahooldusvahendina, kus lindudega ei ole ei otsest
ega teisest kokkupuudet.

Graanulite, terade vai toddeldud seemnete puhul teatatakse toimeaine
kogus igas graanulis, teras v0i seemnes, samuti terade voi graanulite
suurus, kaal ja kuju. Nende andmete alusel arvutatakse ja esitatakse
lisaks LDs (') saavutamiseks vajalike terade, graanulite voi seemnete
arv ja kaal.

Miirk- voi peibutussddda puhul teatatakse toimeaine kontsentratsioon
s6odas (mg toimeainet / kg).

Linde késitlev riskihindamine tehakse kooskolas asjakohase riskikor-
daja analiilisiga.

10.1.1.1.  Akuutne suukaudne toksilisus lindudele
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Taimekaitsevahendi akuutset suukaudset toksilisust uuritakse, kui
toksilisust ei saa prognoosida toimeainet késitlevate andmete alusel
voi kui imetajatega tehtud katsete tulemused osutavad taimekaitseva-
hendi suuremale toksilisusele vorreldes toimeaine omaga, vélja
arvatud juhul, kui taotleja tdendab, et linnud ei puutu taimekaitseva-
hendiga toendoliselt kokku.

Katsetingimused

Katsega peab saama voimaluse korral maédrata LDs, véirtused,
surmava annuse, reageerimis- ja tervenemisaja, tiheldatavat toimet
mitteavaldava doosi (NOEL) ning esitada tldpatoloogilised leiud.
Uuringu tlesehitus optimeeritakse, et saada tdpne LDs,, mitte mis
tahes sekundaarne néitaja.

Uuring teostatakse liikidega, mida kasutatakse méadruse (EL) nr
283/2013 lisa A osa punktis 8.1.1 osutatud uuringus.

Katsetes kasutatud suurim annus ei voi iiletada 2 000 mg toimeainet
kg kehakaalu kohta, kuigi soltuvalt eeldatud kokkupuutetasemetest

(") LDsg — ,,Lethal Dose, 50 %” (surmav annus, 50 %), st annus, mida on vaja katsealuse
populatsiooni poolte liikmete tapmiseks pérast katse kindlaksmédratud kestust.



02013R0284 — ET — 17.09.2015 — 001.002 — 51

10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

pdllul pérast ithendi kavakohast kasutust v3ib olla vaja kasutada
suuremaid annuseid.

Korgema tasandi andmed lindude kohta

Korgema tasandi uuringud lindudega tehakse juhul, kui esimese
tasandi riskihindamine ei ndita, et risk on vastuvoetav.

Mojud selgroogsetele maismaaloomadele, v.a lindudele

Voimalikke riske muudele selgroogsetele kui lindudele uuritakse,
viélja arvatud juhul, kui katsealune aine sisaldub taimekaitsevahendis,
mida kasutatakse nditeks suletud ruumis voi haavahooldusvahendina,
nii et muude selgroogsete kui lindudega ei ole ei otsest ega teisest
kokkupuudet.

Selgroogsetega tehakse katseid tiksnes juhul, kui riskihindamiseks
vajalikke andmeid ei ole vdimalik tuletada andmetest, mis on koos-
tatud kooskolas mééruse (EL) nr 283 lisa A osa 5. ja 7. jao nduetega.

Akuutse ja reproduktiivtoksilisuse riski hindamine maismaaselgroog-
setel, v.a lindudel, tehakse kooskdlas asjakohase riskikordaja analiiii-
siga.

Akuutne suukaudne toksilisus imetajatele
Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui kokkupuudet valmistisega peetakse voimalikuks ning toksilisust
el saa toimainet kisitlevate andmete alusel prognoosida, voetakse
arvesse ka taimekaitsevahendi akuutse suukaudse toksilisuse
andmeid, mis on saadud imetajatega seotud toksikoloogilisest hinnan-
gust (vt médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punkt 5.8).

Kdrgema tasandi andmed imetajate kohta

Korgema tasandi uuringud imetajatega tehakse juhul, kui esimese
tasandi riskihindamine ei néita, et risk on vastuvetav.

Mojud muudele vabas looduses elavatele maismaaselgroogsetele
(roomajad ja kahepaiksed)

Kui seda ei saa prognoosida toimeainet kisitlevate andmete alusel
ning kui see on asjakohane, uuritakse taimekaitsevahenditest tule-
nevat riski kahepaiksetele ja roomajatele. Kavandatavate uuringute
tiilipi ja tingimusi arutatakse riiklike pddevate asutustega.

Modjud veeorganismidele

Voimalikke mojusid veeliikidele (kalad, veeselgrootud, vetikad ning
herbitsiidide ja taimekasvu regulaatorite korral makrofiiidid) uuri-
takse, vilja arvatud juhul, kui veeliikidega kokkupuute vdimaluse
voib vilistada.

Veeorganisme kisitlev riskihindamine tehakse kooskdlas asjakohase
riskikordaja analiilisiga.

Akuutne toksilisus kaladele ja veeselgrootutele voi mojud vetikatele ja
makrofiiiitidele
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10.2.2.

10.2.3.

10.3.
10.3.1.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katsed tehakse juhul, kui:

a) taimekaitsevahendi akuutset toksilisust ei saa prognoosida
toimeainet késitlevate andmete alusel voi

b) kavandatud kasutus hdlmab otsest kasutamist vees;

c) sarnast taimekaitsevahendit késitlevate olemasolevate andmete
ekstrapolatsioon ei ole voimalik.

Katsed tehakse igast kolmest/neljast veeorganismide rithmast (s.o
kalad, veeselgrootud, vetikad ja vajaduse korral makrofiiiidid) iihe
liigiga, nagu on osutatud médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa
punktis 8.2, kui taimekaitsevahend ise vdib vett saastada.

Kui olemasoleva teabe alusel on siiski vOimalik jareldada, et tiks
neist rithmadest on selgelt tundlikum, tehakse katsed iliksnes vastava
riihmaga.

Kui taimekaitsevahend sisaldab kaht vdi enamat toimeainet ning eri
toimeainete suhtes kodige tundlikumad taksonoomilised rithmad ei ole
samad, peab tegema katsed koigi kolme/nelja veeorganismide
riihmaga, st kalade, veeselgrootute, vetikate ning vajaduse korral
makrofiiiitidega.

Katsetingimused

Kohaldatakse médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktide 8.2.1,
8.2.4. 8.2.6 ja 8.2.7 asjakohaseid sitteid. Kaladega tehtavate katsete
minimeerimiseks kaalutakse kaladele mdjuva akuutse toksilisuse
testimisel kiinnisvéirtusel pdhineva ldahenemisviisi kasutamist (vt
médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punkt 8.2.1).

Tdiendavad uuringud pikaajalise ja kroonilise toksilisuse kohta kala-
dele, veeselgrootutele ja settes elavatele organismidele

Maiidruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktides 8.2.2ja 8.2.5
osutatud uuringud viiakse 14bi teatavate taimekaitsevahendite korral,
kui ei ole vdimalik ekstrapoleerida toimeainet késitlevate vastavate
uuringutega saadud andmeid (nditeks taimekaitsevahendi akuutne
toksilisus iiletab toostuslikult toodetud toimeaine vastava védrtuse
kiimnekordsel), vélja arvatud juhul, kui tdendatakse, et kokkupuudet
ei esine.

Kui ndutakse taimekaitsevahendi kroonilise toksilisuse uuringuid,
arutatakse tehtavate uuringute liiki ja tingimusi riiklike pddevate
asutustega.

Téiendavad katsed veeorganismidega

Maaruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktis 8.2.8 osutatud
uuringud vdivad olla vajalikud teatavate taimekaitsevahendite
puhul, kui ei ole vodimalik ekstrapoleerida toimeainet vdi muud
taimekaitsevahendit  késitlevate vastavate uuringutega saadud
andmeid.

Mojud liilijalgsetele
Mojud mesilastele

Uuritakse voimalikku mdju mesilastele, vélja arvatud juhul, kui
taimekaitsevahend on ette ndhtud kasutamiseks eranditult olukor-
dades, kus kokkupuude mesilastega ei ole tdendoline, niiteks:
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10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

a) toiduainete ladustamine suletud ruumides;

b) mittesiisteemsed taimekaitsevahendid, mis kantakse mulda, v.a
graanulitena;

¢) mittesiisteemsed todtlemisviisid imberistutatud kultuuride ja sibu-
late sissekastmisega;

d) haavade sulgemine ja haavahooldusvahendid;

e) mittesiisteemne miirksoot narilistele;

f) kasutamine kasvuhoonetes, kus mesilasi ei kasutata tolmeldaja-
tena.

Katseid ndutakse juhul, kui:

— taimekaitsevahend sisaldab mitut toimeainet;

— ei saa usaldusvéirselt prognoosida, kas taimekaitsevahendi toksi-
lisus on sama vOi védiksem kui testitud toimeainel, kooskdlas
madruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktides 8.3.1ja 8.3.2
sdtestatud nduetega.

Seemnete tootlemise korral voetakse arvesse riski, mida pohjustab
tolmu edasikandumine téddeldud seemnete kiilvamisel. Graanulite
voi terade puhul voetakse arvesse riski, mida pohjustab tolmu edasi-
kandumine vahendi manustamise ajal. Kui taimekaitsevahend on
siisteemne ja see on ette ndhtud kasutamiseks seemnetel, sibulatel,
juurtel, otse mullal, nditeks pihustatuna mullale, mullale pandavate
graanulite/teradena, kastmisvees vOi otse taimel voi taimes, nditeks
pihustades voi varde siistides, siis hinnatakse riski nendel taimedel
korjel kiivatele mesilastele, sealhulgas riski, mis tuleneb taimekait-
sevahendi jddkidest nektaris, Oietolmus ja vees, sealhulgas gutat-
sioonis.

Kui mesilaste kokkupuude on tdendoline, testitakse nii akuutset
(suukaudset ja kontakt-) kui ka kroonilist toksilisust, sealhulgas
subletaalseid mojusid.

Kui mesilased vdivad tulenevalt toimeaine siisteemsetest omadustest
kokku puutuda jadkidega nektaris, dietolmus vdi vees ning akuutne
suukaudne toksilisus on < 100 pug mesilase kohta voi esineb arves-
tatav toksilisus vastsetele, esitatakse jddkide kontsentratsioonid
nendes maatriksites ning riskihindamine pdhineb vastavate nditajate
vordlemisel nende jadkide kontsentratsioonidega. Kui selline vordlus
nditab, et kokkupuudet toksiliste tasemetega ei saa viltida, uuritakse
mojusid korgema tasandi katse kdigus.

Akuutne toksilisus mesilastele

Kui mesilaste testimine akuutse toksilisuse suhtes on noutud, tehakse
nii akuutse suukaudse kui ka kokkupuutelise toksilisuse katsed.

Akuutne suukaudne toksilisus

Tehakse akuutse suukaudse toksilisuse katse, millega maiératakse
kindlaks akuutse toksilisuse LDs, véirtused ja NOEC. Esitatakse
subletaalsed mdjud, kui neid tdheldatakse.
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10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

Katsetingimused

Tulemused esitatakse kujul pg taimekaitsevahendit mesilase kohta.

Akuutne kontakttoksilisus

Tehakse akuutse kontakttoksilisuse katse, millega maéiratakse kind-
laks akuutse toksilisuse LDs, vidrtused ja NOEC. Esitatakse suble-
taalsed mojud, kui neid tdheldatakse.

Katsetingimused

Tulemused esitatakse kujul pg taimekaitsevahendit mesilase kohta.

Krooniline toksilisus mesilastele

Mesilastega tehakse kroonilise toksilisuse katse, millega méératakse
kindlaks kroonilised suukaudsed EC,o, EC,y, ECs, véadrtused koos
NOECga. Kui kroonilise suukaudse EC;y, EC,q ja ECso védrtusi ei
ole vdimalik hinnata, esitatakse selgitus. Esitatakse subletaalsed
mdjud, kui neid tdheldatakse.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Katse tehakse juhul, kui mesilaste kokkupuude on tdendoline.

Katsetingimused

Tulemused esitatakse kujul pg taimekaitsevahendit mesilase kohta.

Mojud meemesilaste arengule ja meemesilase
teistele eluetappidele

Tehakse mesilasvastsete uuring, et méadrata kindlaks mojud meeme-
silaste arengule ja haude loomisele.

Mesilasvastsete katse peab andma piisavalt teavet, et hinnata taime-
kaitsevahendist tulenevaid vdimalikke ohte meemesilaste vastsetele.

Katsega esitatakse EC;o, ECyg ja ECsq tdiskasvanud mesilaste / vast-
sete kohta (voi selgitus, kui neid ei saa hinnata) koos NOECga.
Esitatakse subletaalsed mojud, kui neid taheldatakse.

Subletaalsed mojud

Vaidakse nduda katseid, milles uuritakse subletaalseid mojusid, nagu
kaitumuslikke ja reproduktiivseid mdjusid mesilastel ning vajaduse
korral mesilasperedel.

Puuri- ja tunnelikatsed

Katse peab andma piisavalt teavet, et hinnata:

— taimekaitsevahendist tulenevaid voimalikke riske mesilaste ellu-
jdamisele ja kditumisele ning

— saastunud lehemeest voi lilledest toitumise mdju mesilastele.

Kasitletakse subletaalseid mdjusid, tehes vajaduse korral erikatseid
(nditeks korjealase kditumise kohta).
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10.3.1.6.

10.3.2.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Kui akuutseid voi kroonilisi mojusid pere ellujadmisele ja arengule ei
saa vilistada, on vaja teha tdiendavaid katseid, eriti siis, kui mojusid
taheldatakse meemesilaste vastsete sootmiskatse puhul (vt médruse
(EL) nr 283/2013 lisa A osa punkt 8.3.1.3) voi kui on alust eeldada
selliseid kaudseid mojusid nagu viitmdju, mdju vastsetele voi
muutust mesilaste kditumises voi muid mojusid, nagu pikaajalised
jaakmojud; sellistel juhtudel tehakse puuri-/tunnelikatse ja esitatakse
selle kohta aruanne.

Katsetingimused

Katse tehakse, kasutades tervet emamesilasega meemesilaste peret,
milles patogeene on vihe ja mida korrapéraselt jélgitakse.

Vilikatsed meemesilastega

Katse peab olema piisava statistilise voimsusega ja andma piisavalt
teavet, et hinnata taimekaitsevahendist tuleneda voivaid riske mesi-
laste kditumisele, pere ellujagdmisele ja arenemisele.

Kasitletakse subletaalseid mdjusid, tehes vajaduse korral erikatseid
(nditeks tarrulennu kohta).

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui akuutseid vdi kroonilisi mdjusid pere ellujdédmisele ja arengule ei
saa vilistada, on vaja teha tdiendavaid uuringuid juhul, kui:

— téheldatakse mojusid meemesilaste vastsete sootmiskatses (vt
médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punkt 8.3.1.3) vdi

— on alust oletada kaudseid mojusid, nagu viitmdju, mojud vastse-
tele voi kditumise muutumine voi muud mdjud, nagu pikaajalised
jaakmojud.

Sellistel juhtudel tehakse vilikatsed.

Katsetingimused

Katse tehakse, kasutades tervet emamesilasega meemesilaste peret,
milles patogeene on vihe ja mida korrapéraselt jalgitakse.

Katse ldbiviimise suunised

Kasutatavate korgema tasandi uuringute ilesehitust arutatakse asja-
kohaste péadevate asutustega.

Mojud muudele liilijalgsetele kui mesilased
Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Mgjusid mittesihtliikidesse kuuluvatele maismaaliilijalgsetele uuri-
takse koikide taimekaitsevahendite puhul, vélja arvatud juhul, kui
toimeainet sisaldavaid taimekaitsevahendeid kasutatakse eranditult
olukordades, kus mittesihtliikidesse kuuluvad lilijalgsed nendega
kokku ei puutu, nagu

a) toidu ladustamisel suletud ruumides, kus kokkupuude on vilis-
tatud;

b) kasutamine haavade sulgemiseks ja haavahooldusvahendina;
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¢) kasutamine suletud ruumides koos nériliste miirksoodaga.

Katseid ndutakse juhul, kui:

— taimekaitsevahend sisaldab mitut toimeainet;

— el saa usaldusvéirselt prognoosida, kas taimekaitsevahendi toksi-
lisus on sama voi viiksem kui toimeainel, mida on testitud koos-
kolas madruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktis 8.3.2 sites-
tatud nduetega.

Taimekaitsevahendi puhul tehakse katsed kahe indikaatorliigiga: tera-
vilja parasitoidiga Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae)
ning ro6vlestaga Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). Esimesed
katsed tehakse klaasplaatidel ning esitatakse suremus ja mdjud palju-
nemisele (kui seda hinnatakse). Katsetega miératakse doosi ja
vastuse suhe ning teatatakse LRsq (1), ERsq (?) ja NOEC néitajad,
et hinnata nendele liikidele avalduvat riski kooskdlas asjakohase
riskikordaja analiitisiga.

Taimekaitsevahendi korral, mis sisaldab toimeainet, millel kahtlusta-
takse olevat eriline toimeviis (nt putukate kasvu regulaatorid, putu-
kate toitumise inhibiitorid), voidakse nduda tdiendavaid katseid tund-
like eluetappide, omastamise eriviiside voi muude muutuste kohta.
Esitatakse katses kasutatud liikide valiku pohjendus.

Katsed peavad andma piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendi
toksilisust liilijalgsetele (suremust) pdllu piires ja véljaspool pdldu.

10.3.2.1. Standardsed laborikatsed mittesihtliikide 1uli-
jalgsetega

Katse peab andma piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendi
toksilisust kahele indikaatorliigile (Aphidius rhopalosiphi (Hymenop-
tera: Braconidae) ning Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae))
kooskdlas asjakohase riskikordaja analiiiisiga.

Kui téheldatakse kahjulikke mojusid, ndutakse iiksikasjade saamiseks
korgema tasandi uuringute ldbiviimist (vt punktid 10.3.2.2 ja
10.3.2.5). Korgema tasandi hindamises ei ole asjakohane kasutada
riskikordajat, mida kasutati standardses laborikatses mittesihtliikide
lulijalgsetega.

10.3.22. Laiendatud laborikatsed, vanandatud jddkide
uuringud mittesihtliikide lilijalgsetega

Katsed peavad andma piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahen-
dist tulenevat riski lilijalgsetele, kasutades realistlikumat katsesubs-
traati vOi kokkupuuteviisi.

(") LRsy — ,,Lethal Rate, 50 %” (surmav annus, 50 %), st kasutatav kogus, mida on vaja
katsealuse populatsiooni poolte liikmete tapmiseks pdrast katse kindlaksméaratud kestust.

(® ERso — ,Effect Rate, 50 %” (efektiivdoos, 50 %), st kasutatav kogus, mida on vaja
katsealuse populatsiooni pooltele liikmetele mdju avaldamiseks parast katse kindlaksmaa-
ratud kestust.
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10.3.2.3.

Asjaolud, mille puhul katset néutakse

Téiendavaid katseid on vaja, kui kooskdlas punkti 10.3.2.1 nduetega
tehtud laborikatsete tulemusena tiheldatakse mdjusid ning kui asja-
kohane riskianaliilis nditab riski standardsele mittesihtriihma liilijalg-
sete indikaatorliigile.

Esiteks tehakse katsed standardse 1. tasandi laborikatse kdigus (punkt
10.3.2.1) mdjutatud indikaatorliikidega. Lisaks tuleb katse teha veel
ihe lisaliigiga, kui pdllu piires esineb risk tihele voi mdlemale stan-
dardsele indikaatorliigile. Kui esineb polluviline risk standardsetele
indikaatorliikidele, noutakse katset veel iihe lisaliigiga.

Vanandatud jadkide uuring tehakse koige tundlikuma liigiga, et
saada teavet ajavahemiku kohta, mis on vajalik t66deldud pollualade
voimalikuks taasasustamiseks.

Katsetingimused
a) Laiendatud laboriuuringud

Laiendatud laboriuuringud tehakse kontrollitud keskkonnatingi-
mustes, lastes laboris kasvatatud katseorganismidel voi pdllult
kogutud isenditel puutuda kokku vérskete ja kuivanud pestitsiidi-
ladestustega, mis on labori- voi vélitingimustes kantud loodusli-
kule substraadile, niiteks lehtedele, taimedele voi looduslikule
mullale.

b

~

Vanandatud jadkide uuringud

Vananenud jédkide uuringutega hinnatakse mojude kestust mitte-
sihtliikide liilijalgsetele pdllu piires. Uuringud hdlmavad taime-
kaitsevahendi jddkide vananemist vilitingimustes (soovitatav on
kasutada vihmakaitset) ning katseorganismidega kokkupuudet
toddeldud lehtedel voi taimedel kas laboris, poolvilitingimustes
voi nende kahe kombinatsioonis (nagu suremuse hindamine pool-
vilitingimustes ja reproduktsiooni hindamine laboritingimustes).

Poolvdliuuringud mittesihtliikide lilijalgsetega

Katsed peavad andma piisavalt teavet, et vilitingimusi arvesse vottes
hinnata taimekaitsevahendist tulenevat ohtu liilijalgsetele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Poolvilikatseid noutakse juhul, kui méaruse (EL) nr 283/2013 lisa A
osa punktis 8.3.2 voi kdesoleva lisa punktis 10.3.2 sitestatud ndue-
tega kooskolas tehtud laborikatse jarel tdheldatakse mojusid (niiteks
iletatakse asjakohased kiinnisvéértused).

Katsetingimused

Katsed tehakse tiiiipilistes pollumajandustingimustes vastavalt kavan-
datud kasutussoovitustele nonda, et tulemuseks oleks realistliku
halvima voimaliku olukorra uuring.

Poolvilikatsetes voetakse arvesse madalama tasandi katsete tulemusi
ning késitlemist vajavaid erikiisimusi. Poolvélikatsete jaoks liikide
valimisel voetakse arvesse madalama tasandi katsete tulemusi ning
kasitlemist vajavaid erikiisimusi.
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10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.
10.4.1.

10.4.1.1.

Katsed hdlmavad letaalseid ja subletaalseid nditajaid (nditeks véliuu-
ringute integreeritud parameetrid), kuid selliseid nditajaid tdlgenda-
takse suure hoolikusega, kuna nende puhul on varieeruvus suur.

Viéliuuringud mittesihtliikide lulijalgsetega

Katsed peavad andma piisavalt teavet, et hinnata vélitingimusi
arvesse vottes taimekaitsevahendist tulenevat ohtu liilijalgsetele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Vilikatseid noutakse juhul, kui méaruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa
punktis 8.3.2 vdi kéesoleva lisa punktis 10.3.2.2 voi 10.3.2.3 sites-
tatud nduetega kooskdlas tehtud katsete jarel tdheldatakse mdjusid
ning asjakohase riskikordaja analiiiis niditab riski mittesihtliikide lili-
jalgsetele.

Katsetingimused

Katsed tehakse tiiiipilistes pollumajandustingimustes vastavalt kavan-
datud kasutussoovitustele nonda, et tulemuseks oleks realistliku
halvima vdimaliku olukorra uuring.

Vilikatsed voimaldavad méairata kindlaks taimekaitsevahendi lithi- ja
pikaajalised mdjud looduses elavatele liilijalgsete populatsioonidele
pérast taimekaitsevahendi kasutamist vastavalt kavandatud kasutus-
viisile tavapirastes pollumajanduslikes tingimustes.

Mittesihtliikide lilijalgsete muud kokkupuute-
viisid

Kui kooskodlas punktidega 10.3.1ja 10.3.2.1 kuni 10.3.2.4 tehtavad
katsed teatavate liilijalgsetega (nagu tolmeldajad ja taimtoidulised) ei
ole asjakohased, ndutakse tdiendavaid erikatseid, kui on alust arvata,
et esineb muid kokkupuuteviise peale kontakti (nditeks siisteemse
toimega toimeaineid sisaldavad taimekaitsevahendid). Enne selliste
katsete tegemist arutatakse katsete kavandatavat iilesehitust asjako-
haste pddevate asutustega.

Mojud mulla meso- ja makrofauna mittesihtliikidele
Vihmaussid

Teatatakse vOimalik mdju vihmaussidele, vélja arvatud juhul, kui
taotleja tdendab, et vihmausside otsene voi kaudne kokkupuude
tootega pole tdendoline.

Vihmausse kisitlev riskihindamine tehakse kooskolas asjakohase
riskikordaja analiitisiga.

Vihmaussid — subletaalsed mojud

Katse peab andma teavet mdjude kohta vihmausside kasvule ja palju-
nemisele.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Taimekaitsevahendi subletaalset toksilisust vihmaussidele uuritakse,
kui médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktis 8.4.1 madratletud
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10.4.1.2.

10.4.2.

asjakohased kriteeriumid on tdidetud ning taimekaitsevahendi toksili-
sust ei saa prognoosida toimeainet kasitlevate andmete alusel, vilja
arvatud juhul, kui taotleja tdendab, et kokkupuudet ei toimu.

Katsetingimused

Katsetega madratakse kindlaks annuse ja reaktsiooni suhe ning ECy,
EC, ja NOEC vdimaldavad teha riskihindamise kooskdlas vastava
riskikordaja analiiiisiga, vOttes arvesse tdendolist kokkupuudet,
orgaanilise siisiniku sisaldust (f,.) katsekeskkonnas ning uuritava
aine lipofiilseid omadusi (K,y). Uuritav aine lisatakse mulda
ndnda, et selle sisaldus mullas oleks homogeenne. Katseid mulla
metaboliitidega voib viltida, kui on olemas analiiiitilised tdendid,
mis nditavad, et ldhtetoimeainega tehtud uuringus esineb metaboliiti
asjakohases kontsentratsioonis ja kestuses.

Vihmaussid — vdliuvuringud

Katse peab andma piisavalt teavet, et hinnata mdjusid vihmaussidele
vélitingimustes.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Kui asjakohase riskikordaja analiitis osutab vihmausside puhul kroo-
nilisele riskile, tehakse viliuuring, et méarata kindlaks mdjud kind-
lates vilioludes, ning sellest teatatakse kui tdiustatud riskihindamise
variandist.

Katsetingimused

Uuringu iilesehitus kajastab taimekaitsevahendi kavandatud kasutust,
toendoliselt esinevaid keskkonnatingimusi ning liike, mis taimekait-
sevahendiga kokku puutuvad.

Kui uuringut kasutatakse metaboliitidega seotud riski hindamiseks,
kinnitatakse nende kontsentratsioonid analiiiitiliselt.

Mojud muudele mulla meso- ja makrofauna mittesihtliikidele peale
vihmausside

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Mojusid mullaorganismidele (muud kui vihmaussid) uuritakse
koikide taimekaitsevahendite puhul, vélja arvatud olukordades, kus
mullaorganismid taimekaitsevahendiga kokku ei puutu, nagu:

a) toidu ladustamine suletud ruumides, kus kokkupuude on vilis-
tatud;

b) kasutamine haavade sulgemiseks ja haavahooldusvahendina;

¢) kasutamine suletud ruumides koos ndriliste miirksoddaga.

Katseid noutakse juhul, kui:

— taimekaitsevahend sisaldab mitut toimeainet;

— ei saa usaldusvédrselt prognoosida, kas taimekaitsevahendi toksi-
lisus on sama voi viiksem kui toimeainel, mida on testitud koos-
kolas méadruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktis 8.4.2 sites-
tatud noduetega.
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10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

Kui taimekaitsevahendit pritsitakse lehtedele, v3ib esialgses riskihin-
damises votta arvesse andmeid kahe asjakohase liilijalgsete mitte-
sihtliigi kohta. Kui iihele liikidest esineb mojusid, ndutakse katseid
liikkidega Folsomia candida ja Hypoaspis aculeifer (vt punkt
10.4.2.1).

Kui andmed liikide Aphidius rhopalosiphi ja Typhlodromus pyri
kohta ei ole kittesaadavad, ndutakse punktis 10.4.2.1 kirjeldatud
andmeid.

Taimekaitsevahendite korral, mida kantakse mullato6tlemisvahendina
otse mullale kas pihustades voi tahke valmistisena, noutakse katsete
tegemist nii liigiga Folsomia candida kui ka liigiga Hypoaspis
aculeifer (vt punkt 10.4.2.1).

Liigi tasandi katsed

Katse peab andma piisavalt teavet, et anda hinnang taimekaitseva-
hendi toksilisuse kohta mulla selgrootutele indikaatorliikidele
Folsomia candida ja Hypoaspis aculeifer.

Katsetingimused

Katsetega médratakse annuse ja reaktsiooni suhe ning EC;y, ECy ja
NOEC vodimaldavad teha riskihindamise kooskdlas vastava riskikor-
daja analiilisiga, vottes arvesse tdendolist kokkupuudet, orgaanilise
stisiniku sisaldust (f,.) katsekeskkonnas ning toimeaine ja taimekait-
sevahendi lipofiilseid omadusi (Kow). Taimekaitsevahend lisatakse
mulda ndnda, et selle sisaldus mullas oleks homogeenne.

Korgema tasandi katsed

Katsed peavad andma piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahen-
dist tulenevat riski mullaorganismidele (v.a vihmaussid), kasutades
realistlikumat katsesubstraati voi kokkupuuteviisi.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Tédiendavad katsed on vajalikud, kui kooskolas madruse (EL) nr
283/2013 lisa A osa punktis 8.4.2.1 sétestatud nduetega voi kdesole-
va lisa punktiga 10.4.2.1 tehtud laborikatsete tulemusena méargatakse
olulisi mdjusid ning kui asjakohase riskikordaja analiiiis osutab
riskile.

Vajadust teha selliseid uuringuid ning selliste uuringute liiki ja tingi-
musi arutatakse riiklike padevate asutustega.

Katsetingimused

Korgema tasandi katsed voib teha koosluse/populatsiooni uuringu-
tena (nditeks maismaa mudeldkosiisteemid, mulla mesokosmid) voi
véliuuringutena. Ajastus, kokkupuutetasemed ja kokkupuuteviisid
peavad vastama taimekaitsevahendi kavandatud kasutustest tulene-
vale ajastusele, kokkupuutetasemetele ja -viisidele. Peamised moju-
niitajad hdlmavad muutusi koosluse ja populatsiooni struktuuris nii
mikro- kui ka makroorganismide puhul, liikide mitmekesisust ning
pohiliikide/riihmade arvukust ja biomassi.

Méjud limmastiku muundumisele mullas

Katse peab andma piisavalt andmeid, et hinnata taimekaitsevahendi
mdju mulla mikroobsele aktiivsusele ldmmastiku muundumise osas.
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10.6.
10.6.1.

10.6.2.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Taimekaitsevahendi mojusid mulla mikroobsele aktiivsusele uuri-
takse juhul, kui taimekaitsevahendi toksilisust ei saa prognoosida
toimeainet kisitlevate andmete alusel, vélja arvatud juhul, kui taot-
leja tdendab, et kokkupuudet ei esine.

MGdjud mittesihtliikide kérgematele maismaataimedele
Soeluuringu andmete kokkuvote

Taimekaitsevahendi mdjusid mittesihtliikide taimedele uuritakse
juhul, kui taimekaitsevahendi toksilisust ei saa prognoosida
toimeainet kisitlevate andmete alusel, vilja arvatud juhul, kui taot-
leja tdendab, et kokkupuudet ei esine.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

SSeluuringu andmeid noutakse muude taimekaitsevahendite kohta
kui need, mis avaldavad herbitsiidset voi taimekasvu reguleerivat
toimet, ning kui toksilisust ei saa kindlaks teha toimeainet késitlevate
andmete alusel (méaéruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punkt 8.6.1).
Andmed holmavad katseid vdhemalt kuue taimeliigiga kuuest eri
sugukonnast, sealhulgas nii iihe- kui ka kaheidulehelisi taimi. Katse-
tatavad kontsentratsioonid/kogused vorduvad suurima soovitatud
kasutatava kogusega vGi on sellest suuremad. Kui sdeluuringud ei
hdlma kindlaksméaratud liitke voi vajalikke kontsentratsioone/kogu-
seid, tehakse katsed vastavalt punktile 10.6.2.

Andmeid ei nduta, kui kokkupuude on minimaalne, niditeks kui tege-
mist on rodentitsiididega, haavade kaitseks vOi seemnete tootlemi-
seks kasutatavate toimeainetega vOi kui toimeaineid kasutatakse
ladustatud toodetel vai klaaskasvuhoones, kus kokkupuude on vilis-
tatud.

Katsetingimused

Esitatakse bioloogilise aktiivsuse hindamiseks tehtud katsetest ja
annustamisvahemiku uuringutest saadud positiivsete ja negatiivsete
andmete kokkuvGte, mis voib anda teavet voimaliku mdju kohta
muudele mittesihtliikide taimedele, ning hinnang v&imaliku mdju
kohta mittesihtliikide taimedele.

Neid andmeid tdiendatakse kokkuvdtva lisateabega vilikatsete ajal
téheldatud mojude kohta taimedele, nimelt teabega tohususe, jadkide
ja keskkonnas sdilimise kohta ning dkotoksikoloogiliste véliuuringu-
tega.

Katsed mittesihtliikide taimedega

Katsega saadakse taimekaitsevahendi ERs, vadrtused mittesihtriihma
taimede puhul.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Uuringuid mojude kohta mittesihtliikide taimedele ndutakse herbit-
siidide ja taimekasvu reguleerivate taimekaitsevahendite korral ning
muude taimekaitsevahendite korral, mille puhul ei saa riski prognoo-
sida soeluuringu andmete alusel (vt punkt 10.6.1) voi kui riski ei saa
usaldusvéirselt prognoosida toimeainet késitlevate médruse (EL) nr
283/2013 lisa A osa punkti 8.6.2 kohaselt kogutud andmete alusel.



02013R0284 — ET — 17.09.2015 — 001.002 — 62

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Kaikide graanulite korral kaalutakse riski, mis tuleneb tolmu edasi-
kandumisest vahendi manustamise ajal.

Andmeid ei nduta, kui kokkupuude on ebatdenéoline, nditeks kui on
tegemist rodentitsiidide, haavade kaitseks vdi seemnete tootlemiseks
kasutatavate toimeainetega vOi kui toimeaineid kasutatakse ladus-
tatud toodetel voi klaaskasvuhoones, kus kokkupuude on vilistatud.

Katsetingimused

Uuritavaks aineks on asjaomane taimekaitsevahend voi muu asjako-
hane valmistis, mis sisaldab toimeainet ja muid koostisaineid.

Taimekaitsevahendite korral, millel on herbitsiidne vdi taime kasvu
reguleeriv toime, tuleb kontsentratsiooni-vastuse katsed vegetatsioo-
nijou ja seemikute tirkamise kohta teha vdhemalt kuue liigiga, mis
esindavad sugukondi, mille puhul on tiheldatud herbitsiidset / taime-
kasvu reguleerivat toimet. Kui toimeviisi pdhjal saab selgelt kindlaks
teha, et mojutatakse iiksnes seemikute tdrkamist vOi vegetsiooni-
joudu, tehakse vaid vastav uuring.

Tuleb teha annuse ja reageerimise katsed kuue kuni kiimne tihe- ja
kaheidulehelise taimeliigiga, mis esindavad nii paljusid taksonoomi-
lisi rithmi kui vdimalik.

Kui sdeluuringu andmete voi muu kéttesaadava teabe alusel on ilmne
konkreetne toimeviis voi kui tuvastatakse olulisi erinevusi liikide
tundlikkuses, kasutatakse seda teavet asjakohaste katseliikide vali-
misel.

Laiendatud laboriuuringud mittesihtliikide taimedega

Kui kooskdlas punktidega 10.6.1ja 10.6.2 tehtud uuringute ning
riskihindamise tulemusena on kindlaks tehtud suur risk, voivad
riiklikud pddevad asutused nduda mittesihttaimede laiendatud labo-
riuuringut, mis késitleks madalama tasandi kiisimusi. Uuring peab
andma teavet taimekaitsevahendi voimalike mdjude kohta mittesiht-
taimedele pérast realistlikumat kokkupuudet.

Teostatava uuringu liiki ja tingimusi arutatakse riiklike padevate
asutustega.

Poolvili- ja viliuuringud mittesihtliikide taimedega

Téiendatud riskihindamise alusena voib esitada poolvili- ja vali-
katsed mojude kohta, mida on tdheldatud mittesihttaimedel péarast
realistlikku kasutamist. Katsetega kasitletakse mojusid taimede
rohkusele ja biomassi tootmisele eri kaugusel pdllukultuurist voi
kokkupuutetasanditel, mis esindavad eri kaugusi pdllukultuurist.

Teostatava uuringu liiki ja tingimusi arutatakse riiklike pddevate
asutustega.

Mojud muudele maismaaorganismidele (floora ja fauna)

Esitatakse kdik olemasolevad andmed taimekaitsevahendi mojude
kohta muudele maismaaorganismidele.

Seireandmed

Teatatakse kittesaadavatest seireandmetest, mis késitlevad taimekait-
sevahendi mojusid mittesihtorganismidele.
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11. JAGU
Kirjandusandmed

Esitatakse kokkuvote koikidest asjakohastest andmetest, mis périnevad eelretsen-
seeritud avalikust teaduskirjandusest toimeaine, metaboliitide ja lagunemis- voi
reaktsioonisaaduste ning toimeainet sisaldavate taimekaitsevahendite kohta.

12. JAGU
Klassifitseerimine ja mdrgistamine

Vajaduse korral esitatakse pdhjendatud ettepanekud taimekaitsevahendi klassifit-
seerimise ja mérgistamise kohta kooskdlas médrusega (EU) nr 1272/2008, seal-
hulgas jargmise kohta:

— piktogrammid,

— tunnussonad,

— ohulaused ning

— hoiatuslaused.

B OSA
MIKROORGANISMIDE (SH VIIRUSTE) VALMISTISED
SISUKORD
SISSEJUHATUS
1. TAIMEKAITSEVAHENDI IDENTIFITSEERIMINE
1.1.  Taotleja
1.2. Valmistise ja mikroorganismi(de) tootja

1.3. Valmistise kaubanduslik nimetus voi kavandatav kaubanduslik nimetus
ja vajaduse korral tootja arenduskood

1.4.  Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave valmistise koostise
kohta

1.5.  Valmistise agregaatolek ja laad
1.6.  Otstarve

2. TAIMEKAITSEVAHENDI  FUUSIKALISED, KEEMILISED JA
TEHNILISED OMADUSED

2.1.  Vilimus (vérvus ja 16hn)
2.2.  Stabiilsus ladustamisel ja sdilivusaeg

2.2.1. Valguse, temperatuuri ja niiskuse moju taimekaitsevahendi tehnilistele
omadustele

2.2.2. Muud stabiilsust mdjutavad tegurid

2.3.  Plahvatus- ja oksilideerimisvdime

2.4.  Leekpunkt ja muud siittivuse voi isesiittivuse andmed
2.5.  Happelisus, aluselisus ja vajaduse korral pH véirtus
2.6.  Viskoossus ja pindpinevus

2.7.  Taimekaitsevahendi tehnilised omadused

2.7.1. Mirguvus

2.7.2. Vahutavus
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2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.9.

2.10.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

5.1

5.2.

Suspendeeritavus ja suspensiooni stabiilsus

Kuivsdelkatse ja margsoelkatse

Osakeste jaotus suuruse jérgi (tolmavad ja marguvad pulbrid, graanulid),
tolmu/peenosiste sisaldus (graanulid), hoordumine ja murenemine (graa-
nulid)

Emulgeeruvus, taasemulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus

Voolavus, kallatavus (loputatavus) ja tolmavus

Fiiisikaline, keemiline ja bioloogiline kokkusobivus teiste toodetega,
sealhulgas taimekaitsevahenditega, mille puhul antakse luba koos kasu-
tamiseks

Fiiiisikaline kokkusobivus

Keemiline kokkusobivus

Bioloogiline kokkusobivus

Kinnitumine ja jaotumine seemnetel

Punktides 2.1-2.9 esitatud andmete kokkuvdte ja hinnang

ANDMED KASUTAMISE KOHTA

Kavandatud kasutusvaldkond

Toimeviis

Uksikasjalikud andmed kavandatud kasutusviisi kohta

Kasutatav kogus

Mikroorganismisisaldus kasutatavas vahendis (nt lahjendatud pihusta-
misvedelikus, sootades voi toddeldud seemnetes)

Kasutusviis
Kasutamiskorrad ja -ajad ning kaitse kestus

Vajalikud ooteajad vdi muud ettevaatusabindud fiitopatogeense toime
véltimiseks jarelkultuuridel

Kavandatavad kasutusjuhised
TAIENDAV TEAVE TAIMEKAITSEVAHENDI KOHTA

Pakendamine ja valmistise kokkusobivus kavandatud pakkematerjali-
dega

Meetodid kasutamisseadmete puhastamiseks

Juurdepaésupiirangu ajad, vajalikud ooteajad voi muud ettevaatusabi-
ndud inimeste, loomade ja keskkonna kaitseks

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud kiitlemisel, ladustamisel,
transportimisel voi tulekahju korral

Meetmed Snnetusjuhtumi korral

Taimekaitsevahendi ja selle pakendite hdvitamise ja saastusest puhasta-
mise kord

Kontrollitud pdletamine
Muud
ANALUUSIMEETODID
Valmistise analiiiisimeetodid

Meetodid jaakide méadratlemiseks ja nende sisalduse méaaramiseks
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

6.6.

6.6.1.

6.6.2.

6.6.3.

6.6.4.

6.7.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

10.1.

10.2.

ANDMED TOHUSUSE KOHTA

Eelkatsed

Tulemuslikkuse katsed

Teave resistentsuse esinemise voi voimaliku tekkimise kohta

Moju toddeldud taimede voi taimsete saaduste saagi kogusele ja/voi
kvaliteedile

Mgju taimede vdi taimsete saaduste kvaliteedile
MGgjud muundumisprotsessile
Mojud t66deldud taimede voi taimsete saaduste saagile

Fiitotoksilisus sihttaimede (sealhulgas eri kultivaride) voi sihtobjektiks
olevate taimsete saaduste suhtes

Téhelepanekud soovimatute vOi ootamatute korvalmdjude kohta, nt
moju kasulikele ja muudele mittesihtorganismidele, jérelkultuuridele,
muudele taimedele vdi téodeldud taimede osadele, mida kasutatakse
paljundamiseks (nt seemned, pistikud, vosundid)

Moju jérelkultuuridele

Moju teistele taimedele, sealhulgas ldheduses kasvavatele pollukultuuri-
dele

Moju paljundamiseks kasutatavatele toodeldud taimedele voi taimsetele
saadustele

Modjud kasulikele ja muudele mittesihtorganismidele
Punktides 6.1-6.6 esitatud andmete kokkuvote ja hindamine
MOJU INIMESTE TERVISELE

Akuutse toksilisuse pohiuuringud

Akuutne suukaudne toksilisus

Akuutne toksilisus sissehingamisel

Akuutne nahakaudne toksilisus

Tédiendavad akuutse toksilisuse uuringud
Nahadrritus

Silmade &rritus

Naha sensibiliseerimine

Andmed kokkupuute kohta

Kattesaadavad toksikoloogilised andmed muude ainete kui toimeainete
kohta

Taiendavad uuringud taimekaitsevahendite kombinatsioonide kohta
Kokkuvdte ja hinnang mdju kohta tervisele

JAAGID TOODELDUD TOODETES, TOIDUS JA SOODAS VOI
NENDE PINNAL

SAILIMINE JA KAITUMINE KESKKONNAS
MOJU MITTESIHTORGANISMIDELE
Mojud lindudele

Mogjud veeorganismidele
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

iii)

iv)

v)

vi)

1.1.

Mojud mesilastele

Mgjud muudele liilijalgsetele peale mesilaste

Modjud vihmaussidele

Modjud mulla mikroorganismidele

Lisauuringud

KESKKONNAMOJU KOKKUVOTE JA HINNANG

SISSEJUHATUS

Kaesolevas osas sétestatakse andmeid késitlevad nduded mikroorganis-
mide (sh viiruste) valmististel pShinevate taimekaitsevahendite lubami-
seks.

Terminit ,,mikroorganism”, mis on maddratletud madruse (EL) nr
283/2013 lisa B osa sissejuhatuses, kohaldatakse ka kdesoleva lisa B
o0sas.

Vajaduse korral analiiiisitakse andmeid asjakohaste statistiliste meetodi-
tega. Statistilise analiilisi kohta esitatakse iiksikasjalik aruanne (nt kdik
punktihinnangud antakse usaldusvahemikuga ning mérke ,,oluline/ebaolu-
line” asemel esitatakse tdpsed tdendosusvadrtused).

Oodates spetsiifiliste katsesuuniste heakskiitmist rahvusvahelisel tasandil,
luuakse noutud teave, kasutades padeva asutuse heakskiidetud katsesuu-
niseid (nt USEPA suunised (')); vajaduse korral kohandatakse médruse
(EL) nr 283/2013 lisa A osas esitatud katsesuuniseid nii, et neid saaks
kasutada mikroorganismide puhul. Katseid tehakse elujouliste ja vajaduse
korral mitte-elujouliste mikroorganismidega ning teha tuleb ka pimekatse.

Kui uuring eeldab erinevate annuste kasutamist, tuleb esitada annuse ja
kahjuliku mdju suhe.

Katsete kohta esitatakse kasutatud materjali ja selle lisandite tiksikasjalik
kirjeldus (spetsifikatsioon) vastavalt punkti 1.4 sétetele.

Kui on tegemist uue valmistisega, voib lubada andmete ekstrapoleerimist
madruse (EL) nr 283/2013 lisa B osast, tingimusel et hinnatakse ka
muude koostisainete ja muude komponentide koiki voimalikke mojusid,
eriti patogeensust ja nakkavust.

TAIMEKAITSEVAHENDI IDENTIFITSEERIMINE

Esitatav teave peab koos mikroorganismi(de) kohta esitatava teabega
olema piisav valmististe tipseks identifitseerimiseks ja méératlemiseks.
Osutatud teavet ja andmeid on vaja kdikide taimekaitsevahendite puhul,
kui ei ole teisiti ette ndhtud. See on téhtis selleks, et teha kindlaks, kas on
tegureid, mis voivad muuta mikroorganismi kui taimekaitsevahendi
omadusi vorreldes mikroorganismi enda omadustega, mida on késitletud
médruse (EL) nr 283/2013 lisa B osas.

Taotleja

Tuleb esitada taotleja nimi ja aadress, samuti kontaktisiku nimi, ameti-
koht ning telefoni- ja faksinumber.

(') USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, veebruar 1996

(http://www.epa.gov/oppbppd]1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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Kui taotlejal on ka kontor, agent voi esindaja litkmesriigis, kus luba
taotletakse, esitatakse kohaliku kontori, agendi voi esindaja nimi ja
aadress, samuti kontaktisiku nimi, ametikoht ning telefoni- ja faksi-
number.

1.2, Valmistise ja mikroorganismi(de) tootja

Tuleb esitada valmistise ja iga selles sisalduva mikroorganismi tootja
nimi ja aadress, samuti iga valmistist ja mikroorganismi tootva tootmi-
settevotte nimi ja aadress.

Iga tootja puhul tuleb esitada kontaktasutus (eelistatult keskne kontakt-
asutus, selle nimi ning telefoni- ja faksinumber).

Kui mikroorganism on périt tootjalt, kes ei ole varem vastavalt médruse
(EL) nr 283/2013 lisa B osale andmeid esitanud, tuleb esitada tiksikas-
jalik nimetuse ja liigikirjelduse teave vastavalt maédruse (EL) nr 283/2013
lisa B osa punkti 1.3 nduetele ning lisandite teave vastavalt midruse (EL)
nr 283/2013 lisa B osa punkti 1.4 nduetele.

1.3.  Valmistise kaubanduslik nimetus vdi kavandatav kaubanduslik
nimetus ja vajaduse korral tootja arenduskood

Esitada tuleb koik toimikus osutatud valmistise endised ja praegused
kaubanduslikud nimetused ja kavandatavad kaubanduslikud nimetused
ning arenduskoodid, samuti pracgused nimetused ja koodid. Erinevuste
kohta tuleb esitada kdik iiksikasjad. (Kavandatav kaubanduslik nimetus ei
tohi pdhjustada arusaamatust juba lubatud taimekaitsevahendite kauban-
duslike nimetustega.)

1.4.  Uksikasjalik kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave valmistise koostise
kohta

i) Iga mikroorganismi kohta, mille kohta on esitatud taotlus, esitatakse
madratlus ja mérkida selle nimi liigi tasandil. Mikroorganism antakse
hoiule tunnustatud kultuuride kogusse ning sellele omistatakse regist-
reerimisnumber. Tuleb mérkida teaduslik nimetus ja rihmakuuluvus
(bakter, viirus jne) ning mis tahes muu mikroorganismi jaoks asja-
kohane nimetus (nt tiivi, serotiilip). Lisaks sellele esitatakse mikro-
organismi arengufaas (nt spoorid, miitseel) turustatavas tootes.

i

=

Valmististe kohta tuleb esitada jargmine teave:

— mikroorganismi(de) sisaldus taimekaitsevahendis ja mikroorganis-
misisaldus taimekaitsevahendi valmistamiseks kasutatud mater-
jalis. See teave peab hdlmama elujoulise ja mitteelujoulise mater-
jali maksimum-, miinimum- ja nominaalsisaldust;

— muude koostisainete sisaldus;

— muude koostisosade (nt korvalsaaduste, destillaadi, s66tme jms)
ning tootmisprotsessis saadud saastavate mikroorganismide
sisaldus.

Sisaldus tuleks kemikaalide puhul esitada vastavalt Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu direktiivile 1999/45/EU (') ja mikroorganismide
puhul toimeilihikute arvuna ruumala voi massi kohta voi monel
muul mikroorganismide jaoks asjakohasel viisil.

(") EUT L 200, 30.7.1999, Ik 1.
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iii)

iv)

<
~

Muud koostisained tuleb vdimaluse korral esitada rahvusvaheliste
kemikaalide nimetustega vastavalt méaruse (EU) nr 1272/2008 VI
lisale voi, juhul kui aine on kdnealusesse médrusesse kandmata,
vastavalt [IUPACi ja CA nomenklatuurile. Tuleb esitada muude koos-
tisainete struktuur voi struktuurivalem. Muu koostisaine iga kompo-
nendi puhul tuleb esitada vastav EU (EINECSi vdi ELINCSi) number
ja CASi number, kui need on olemas. Kui esitatav teave ei voimalda
muud koostisainet tdielikult identifitseerida, tuleb esitada asjakohane
spetsifikatsioon. Samuti tuleb esitada muude koostisainete kauban-
duslik nimetus, kui see on olemas.

Tuleb esitada muude koostisainete otstarve:

— liimaine;

— vahutamisvastane aine;

— antifriis;

— sideaine;

— puhver;

— tugiaine;

— desodeeriv aine;

— dispergant;

— viérvaine;

— emeetikum;

— emulgaator;

— vietis;

— 10hnaaine;

— parfiiim;

— siilitusaine;

— propellent;

— repellent;

— taimekaitseaine;

— lahusti;

— stabilisaator;

— siinergist;

— paksendaja;

— madrgav aine;

— muu (tdpsustada).

Tootmisprotsessis saadud saastavate mikroorganismide ja muude
koostisosade identifitseerimine.

Saastavad mikroorganismid tuleb méiratleda vastavalt méaaruse (EL)
nr 283/2013 lisa B osa punktile 1.3.

Kemikaalid (inertsed koostisosad, kdrvalsaadused jne) tuleb méirat-
leda vastavalt médruse (EL) nr 283/2013 lisa A osa punktile 1.10.

Kui esitatud teave ei ole komponendi, nt destillaadi, s66tme vms
tdielikuks identifitseerimiseks piisav, tuleb esitada iiksikasjalik teave
iga sellise komponendi koostise kohta.
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1.5.

2.1.

2.2.
2.2.1.

222.

Valmistise agregaatolek ja laad

Valmistise tiilip ja kood tuleb méérata vastavalt véljaandele ,,Catalogue of
pesticide formulation types and international coding system (GIFAP
Technical Monograph nr 2, 1989)”.

Kui teatav valmistis ei ole konealuses véljaandes tépselt mairatletud,
tuleb esitada asjaomase valmistise fliiisikalise laadi ja oleku tépne
kirjeldus koos ettepanckutega valmistise tiilibi sobivaks kirjeldamiseks
ja valmistise madratlemiseks.

Otstarve

Bioloogiline otstarve tuleb tdpsustada jirgmiste otstarvete seast:

— bakterite tdrje;

— seente torje;

— putukatorje;

— lestade torje;

— limuste torje;

— Umarusside torje;

— umbrohutdrje;

— muu (tdpsustada).

TAIMEKAITSEVAHENDI ~ FUUSIKALISED, KEEMILISED JA

TEHNILISED OMADUSED

Tuleb maérkida, mil médral vastavad taimekaitsevahendid, mille joaks
luba taotletakse, FAO spetsifikatsioonidele, mille on kokku leppinud
FAO pestitsiidispetsifikatsioonide, registreerimisnduete ja taotlusstandar-
dite ekspertide rithma pestitsiidispetsifikatsioonide eksperdirithm. Korva-
lekaldeid FAO spetsifikatsioonidest tuleb {iiksikasjalikult kirjeldada ja
pohjendada.

Vilimus (virvus ja 1ohn)

Tuleb esitada nii valmistise vérvuse ja 16hna kui ka fiiiisikalise oleku
kirjeldus.

Stabiilsus ladustamisel ja siilivusaeg

Valguse, temperatuuri ja niiskuse moju taimekaitsevahendi tehnilistele
omacdustele

i) Tuleb méirata ja esitada valmistise fiiiisikaline ja bioloogiline piisivus
soovitataval ladustamistemperatuuril, sealhulgas teave saastavate
mikroorganismide kasvu kohta. Katse ldbiviimise tingimusi tuleb
pohjendada.

ii) Peale selle tuleb vedelvalmististe puhul médrata ja esitada madalate
temperatuuride mdju piisivusele CIPACi meetodil MT 39, MT 48,
MT 51 voi MT 54, nagu on sobiv.

iii) Tuleb esitada valmistise sdilivusaeg soovitataval ladustamistempera-
tuuril. Kui sdilivusaeg on lihem kui kaks aastat, tuleb sdilivusaeg
esitada kuu tdpsusega koos asjakohaste andmetega temperatuuri
kohta. Kasulik teave on esitatud GIFAPi monograafias nr 17.

Muud stabiilsust mojutavad tegurid

Tuleb uurida 6huga, pakendiga jms kokkupuutumise mdju toote stabiil-
susele.



02013R0284 — ET — 17.09.2015 — 001.002 — 70

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.74.

2.7.5.

Plahvatus- ja oksiideerimisvéime

Plahvatus- ja okslideerimisvoime maératakse vastavalt kdesoleva lisa A
osa punktile 2.2, vilja arvatud juhul, kui on voimalik tdendada, et sellis-
teks uuringuteks puudub tehniline vdi teaduslik vajadus.

Leekpunkt ja muud siittivuse voi isesiittivuse andmed

Leekpunkt ja siittivus tuleb méérata vastavalt kdesoleva lisa A osa punk-
tile 2.3, vélja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et sellisteks
uuringuteks puudub tehniline vdi teaduslik vajadus.

Happelisus, aluselisus ja vajaduse korral pH viirtus

Happelisus, aluselisus ja pH maéédratakse vastavalt kdesoleva lisa A osa
punktile 2.4, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et sellisteks
uuringuteks puudub tehniline voi teaduslik vajadus.

Viskoossus ja pindpinevus

Viskoossus ja pindpinevus médratakse vastavalt kdesoleva lisa A osa
punktile 2.5, vilja arvatud juhul, kui on vdimalik tdendada, et sellisteks
uuringuteks puudub tehniline voi teaduslik vajadus.

Taimekaitsevahendi tehnilised omadused

Valmistise tehnilised omadused tuleb maédrata selleks, et voimaldada
otsuse tegemist valmistise vastuvOetavuse kohta. Kui tuleb ldbi viia
katsed, tuleb need teha mikroorganismi ellujddmiseks sobival tempera-
tuuril.

Mdrguvus

Enne kasutamist tuleb médrata ja esitada lahjendatavate tahkete valmis-
tiste (nt mirguvad pulbrid ja vees dispergeeruvad graanulid) méarguvus
vastavalt CIPACi meetodile MT 53.3.

Vahutavus

Vees lahustatavate valmististe vahutavus tuleb miérata ja esitada vasta-
valt CIPACi meetodile MT 47.

Suspendeeritavus ja suspensiooni stabiilsus

— Vees dispergeeruvate toodete (nt mérguvad pulbrid, vees dispergee-
ruvad graanulid, suspensiooni kontsentraadid) suspendeeruvus tuleb
médrata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 15, MT 161 voi
MT 168.

— Vees dispergeeruvate toodete (nt suspensiooni kontsentraadid ja vees
dispergeeruvad graanulid) dispersiooni spontaansus tuleb maéérata ja
esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 160 voi MT 174.

Kuivsoelkatse ja mdrgsoelkatse

Selleks et tagada tolmavate pulbrite sobiv 16imis, mis hdlbustab manus-
tamist, tuleb teha ja esitada kuivsdelkatse vastavalt CIPACi meetodile
MT 59.1.

Vees dispergeeruvate toodete puhul tuleb teha ja esitada mérgsoelkatse
vastavalt CIPACi meetodile MT 59.3 vdi MT 167.

Osakeste jaotus suuruse jdrgi (tolmavad ja mdrguvad pulbrid, graa-
nulid), tolmu/peenosiste sisaldus (graanulid), hoordumine ja murenemine
(graanulid)
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2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

i) Pulbrite 10imis tuleb maéérata ja esitada vastavalt OECD meetodile
110.

Otse kasutamiseks ette nahtud graanulite nimimdo6tmed tuleb kindlaks
madrata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 58.3, vees disper-
geeruvate graanulite puhul vastavalt CIPACi meetodile MT 170.

i) Graanulitest valmististe tolmusisaldus tuleb méédrata ja esitada vasta-
valt CIPACi meetodile MT 171. Kui see on kéitleja kokkupuute tottu
vajalik, tuleb tolmuosakeste 15imis madrata ja esitada vastavalt
OECD meetodile 110.

iii) Graanulite hodrdumise ja murenemise omadused tuleb méidrata ja
esitada, kui rahvusvahelisel tasandil kokkulepitud meetodid on kétte-
saadavad. Andmete selgumisel tuleb need esitada koos kasutatud
meetodiga.

Emulgeeruvus, taasemulgeeruvus, emulsiooni stabiilsus

i) Emulgeeruvate valmististe emulgeeruvus, emulsiooni piisivus ja taas-
emulgeeruvus tuleb médrata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile
MT 36 vdi MT 173.

ii) Lahjendatud emulsioonide ja emulsioonide kujul valmististe piisivus
tuleb madrata ja esitada vastavalt CIPACi meetodile MT 20 voi MT
173.

Voolavus, kallatavus (loputatavus) ja tolmavus

i) Graanulitest valmististe voolavus tuleb méérata ja esitada vastavalt
CIPACi meetodile MT 172.

ii) Suspensioonide (nt suspensiooni kontsentraadid, suspoemulsioonid)
kallatavus (k.a loputusjddgid) tuleb méadrata ja esitada vastavalt
CIPACi meetodile MT 148.

iii) Tolmavate pulbrite tolmavus tuleb médrata ja esitada vastavalt
CIPACi meetodile MT 34 voi vastavalt muule sobivale meetodile.

Fiiiisikaline, keemiline ja bioloogiline kokkusobivus teiste toodetega,
sealhulgas taimekaitsevahenditega, mille puhul antakse luba koos
kasutamiseks

Fiiiisikaline kokkusobivus

Soovituslike paagisegude fiitisikaline kokkusobivus tuleb maiérata ja
esitada.

Keemiline kokkusobivus

Soovituslike paagisegude keemiline kokkusobivus tuleb maiérata ja
esitada, vilja arvatud juhul, kui valmististe omaduste kontrollimisel on
reaktsiooni tekkimise vdimalus kahtlusteta vilistatud. Sel juhul piisab
sellise teabe esitamisest pohjendusena keemilise kokkusobivuse praktilise
médramatajatmise kohta.

Bioloogiline kokkusobivus

Paagisegude bioloogiline kokkusobivus tuleb médrata ja esitada. Tuleb
kirjeldada teiste mikroorganismidega voi kemikaalidega kokkusegamise
mdju mikroorganismi aktiivsusele (nt antagonism, fungitsiidne moju).
Tohususe andmete alusel tuleb uurida taimekaitsevahendi voimalikku
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2.9.

2.10.

3.1

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

vastasmdju teiste pdllukultuuridel kasutatavate keemiatoodetega valmis-
tise eeldatavates kasutustingimustes. Vajaduse korral tépsustatakse
bioloogilise pestitsiidi ja keemiliste pestitsiidide kasutamiskordade vahe-
list ooteaega, et viltida tShususe kadu.

Kinnitumine ja jaotumine seemnetel

Seemnete to6tlemiseks ette ndhtud valmististe puhul tuleb uurida nii
levimist kui ka kinnitumist ning esitada teave selle kohta; levimise uuri-
miseks kasutatakse CIPACi meetodit MT 175.

Punktides 2.1-2.9 esitatud andmete kokkuvdte ja hinnang
ANDMED KASUTAMISE KOHTA
Kavandatud kasutusvaldkond

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

— avamaa, nt pdllumajandus, aiandus, metsandus ja viinamarjakasvatus;
— kaitstud kultuurid (nt klaaskasvuhoonetes);

— haljastus;

— umbrohutdrje harimata maal;

— koduaed;

— toataimed;

— ladustatud tooted;

— muu (tdpsustada).

Toimeviis

Tuleb mérkida, mil viisil v3ib toimuda toote omastamine (nt kontakt,
allaneelamine, sissehingamine) voi kahjurite tdrje (fungitoksiline voi
fungistaatiline toime, konkurents toitainete pérast jne).

Samuti tuleb mairkida, kas toode taimedes liigub voi mitte, ja vajaduse
korral, kas selline timberpaiknemine on apoplastiline, stimplastiline voi
mdlemat.

Uksikasjalikud andmed kavandatud kasutusviisi kohta

Tuleb esitada iiksikasjalikud andmed kavandatud kasutuse kohta, nt torju-
tavate kahjulike organismide tiilip ja/voi kaitstavad taimed voi taimsed
saadused.

Samuti esitatakse mikroorganisme sisaldava taimekaitsevahendi ja keemi-
liste pestitsiidide kasutamiskordade vaheline ooteaeg vdi loetelu keemi-
liste taimekaitsevahendite toimeainetest, mida ei tohi kasutada samadel
pollukultuuridel koos mikroorganisme sisaldava taimekaitsevahendiga.

Kasutatav kogus

Iga kasutamismeetodi ja iga kasutuse kohta tuleb esitada kasutatav kogus
toddeldava iihiku (ha, m® m?®) kohta valmistise puhul grammides, kilo-
grammides voi liitrites ja mikroorganismi puhul asjakohastes iihikutes.

Kasutatavad kogused véljendatakse tavaliselt grammides voi kilogram-
mides hektari kohta voi kilogrammides kuupmeetri kohta ning vajaduse
korral grammides vd&i kilogrammides tonni kohta; kasvuhoones ja
koduaias kasutamise puhul viéljendatakse kasutatavad kogused grammides
voi kilogrammides 100 m> kohta vdi grammides voi kilogrammides
kuupmeetri kohta.

Mikroorganismisisaldus kasutatavas vahendis (nt lahjendatud pihus-
tamisvedelikus, sootades voi toodeldud seemnetes)

Mikroorganismisisaldus teatatakse vastavalt olukorrale toimeiihikute
arvuna ml voi g kohta vdi muudes asjakohastes tihikutes.
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Kasutusviis

Kavandatavat kasutusviisi tuleb kirjeldada taielikult, mérkides kasutatava
seadme tiiiibi, kui see on vajalik, samuti lahjendusvedeliku tiilibi ja
koguse pindala- voi ruumalatihiku kohta.

Kasutamiskorrad ja -ajad ning kaitse kestus

Tuleb esitada kasutamiskordade maksimumarv ja aeg. Vajaduse korral
tuleb maérkida kaitstavate pollukultuuride voi taimede kasvuetapid ning
kahjulike organismide arenguetapid. Voimaluse ja vajaduse korral tuleb
markida kasutamiskordadevaheline ooteaeg paevades.

Kaitse kestus tuleb markida nii iga iiksiku kasutamiskorra kui ka kasu-
tamiskordade maksimumarvu puhul.

Vajalikud ooteajad v6i muud ettevaatusabindud fiitopatogeense
toime viltimiseks jirelkultuuridel

Vajaduse korral tuleb mirkida viimase kasutamiskorra ja jérelkultuuride
kiilvamise voi istutamise vahelised minimaalsed ooteajad, mida on vaja
fiitopatogeense toime véltimiseks kdnealustel kultuuridel, 1dhtudes 6. jao
punktis 6.6 esitatud andmetest.

Jéarelkultuuride puhul tuleb mirkida nende valiku piirangud.

Kavandatavad kasutusjuhised

Tuleb esitada etikettidele ja infolehtedele triikitavad valmistise kavanda-
tavad kasutusjuhised.

TAIENDAV TEAVE TAIMEKAITSEVAHENDI KOHTA

Pakendamine ja valmistise kokkusobivus kavandatud pakkematerja-
lidega

i) Kasutatavat pakendit tuleb tdielikult kirjeldada ning tdpsustada selle
materjal, konstrueerimisviis (nt véljapressitud, kokkusulatatud jne),
suurus, maht, ava suurus, korgi ja plommide tiitip. Pakend tuleb
konstrueerida vastavalt FAO pestitsiidide pakendamise juhistes
tépsustatud kriteeriumidele ja suunistele.

ii) Pakendi, kaasa arvatud selle korgi tugevus, ldbilaskvuskindlus ja
vastupidavus tavalisele veole ja kiitlemisele tuleb méérata ja esitada
ADRIi meetodil 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 vdi kesk-
mise suurusega mabhtlastikonteinerite puhul asjakohasel ADRIi
meetodil ning, kui valmistise puhul ndutakse lastele kdttesaamatute
korkide kasutamist, vastavalt ISO standardile 8317.

iii) Pakendimaterjali vastupidavus pakendi sisule tuleb esitada vastavalt
GIFAPi kidsiraamatule nr 17.

Meetodid kasutamisseadmete puhastamiseks

Nii kasutamisseadmete kui ka kaitseriietuse puhastamise korda tuleb
kirjeldada iiksikasjalikult. Puhastamise korra tulemuslikkust tuleb uurida
pohjalikult, nt bioloogiliste testide abil, ja see tuleb esitada.

Juurdepidsupiirangu ajad, vajalikud ooteajad vo6i muud ettevaatusa-
bindud inimeste, loomade ja keskkonna kaitseks

Teabe esitamisel tuleb ldhtuda mikroorganismi(de) kohta ndutavatest
andmetest ning 7. ja 8. jaos ndutavatest andmetest ning neile tugineda.



02013R0284 — ET — 17.09.2015 — 001.002 — 74

4.4.

4.5.

4.6.

i) Pollukultuurides, taimedes ja taimsetes saadustes vOi nende pinnal,
téodeldud aladel voi ruumides esinevate jddkide koguse minimiseeri-
miseks tuleb inimeste voi karja kaitsmise eesmirgil tdpsustada koris-
tuseelseid ooteaegu, ajavahemikke enne uuesti kasutamist voi keelu-
aegu, nt:

— koristuseelne ooteaeg (pdevades) iga asjaomase pollukultuuri
puhul;

— ajavahemik (pdevades) enne uuesti kasutamist loomade kaitseks
karjatatavate alade puhul;

— ajavahemik (tundides vOi pédevades) enne uuesti kasutamist
inimeste kaitseks toddeldud pollukultuuride, ehitiste voi ruumide
puhul;

— keeluaeg (péevades) sddda puhul;

— ooteaeg (pdevades) todtlemise ja toodeldud saaduste kaitlemise
vahel.

ii) Vajaduse korral tuleb katsetulemuste pdhjal esitada teave konkreetsete
pollumajandus-, taimetervise- voi keskkonnanduete kohta, mille alusel
tohib voi ei tohi valmistist kasutada.

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud Kiitlemisel, ladustamisel,
transportimisel voi tulekahju korral

Tuleb esitada taimekaitsevahendite kaitlemise iiksikasjalikud meetodid ja
ettevaatusabindud nende ladustamisel nii laos kui ka kasutaja tasandil,
nende veo ja tulekahju korral. Vajaduse korral tuleb esitada teave pole-
missaaduste kohta. Tuleb tépsustada tdendoliselt tekkivaid ohte ning
nende minimeerimise viise ja korda. Tuleb esitada jadtmete voi jadkide
tekkimise vélistamise vdi minimeerimise kord.

Vajaduse korral tehakse hindamine vastavalt ISO meetodile TR 9122.

Tuleb esitada kaitseriietuse ja soovitatavate seadmete laad ja omadused.
Esitatavad andmed peavad olema kiillaldased, et hinnata taimekaitseva-
hendite sobivust ja tulemuslikkust reaalsetes kasutustingimustes (nt pdllul
voi klaaskasvuhoones).

Meetmed onnetusjuhtumi korral

Tuleb esitada taimekaitsevahendite veol, ladustamisel voi kasutamisel
esineva Onnetusjuhtumi puhul jérgitav tiksikasjalik kord, mis hdlmab:

— lekke sulgemist;
— alade, sdidukite ja hoonete saastusest puhastamist;

— kahjustunud pakendite, adsorbentide ja muude materjalide kdrvalda-
mist;

— pédstetootajate ja korvaliste isikute kaitset;
— esmaabivotteid.

Taimekaitsevahendi ja selle pakendite hivitamise ja saastusest
puhastamise kord

Hévitamise ja saastusest puhastamise kord tuleb vilja to6tada nii vdikeste
koguste (kasutaja tasand) kui ka suurte koguste (lao tasand) jaoks. Kdne-
alune kord peab olema kooskdlas kehtivate eeskirjadega jddtmete ja toksi-
liste jadtmete korvaldamise kohta. Soovitatavad kdrvaldamise vahendid ei
tohi kahjustada keskkonda ning need peavad olema kéttesaadavatest
vahenditest koige kulutasuvamad ja praktilisemad.
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Kontrollitud péletamine

Paljudel juhtudel on taimekaitsevahendite, eelkdige nendes sisalduvate
muude koostisainete, saastunud materjalide voi saastunud pakendite eelis-
tatud voi ainus ohutu korvaldamise viis kontrollitav pdletamine litsent-
seeritud jadtmepoletusahjus.

Taotleja peab esitama ohutu korvaldamise tiksikasjalikud juhised.

Muud

Muid kavandatavaid taimekaitsevahendite, pakendite ja saastunud mater-
jalide korvaldamise meetodeid tuleb pdhjalikult kirjeldada. Selliste meeto-
dite kohta tuleb andmed esitada nende tulemuslikkuse ja ohutuse kind-
lakstegemiseks.

ANALUUSIMEETODID
Sissejuhatus

Kéesoleva jao sitted hdlmavad iiksnes neid analiiiisimeetodeid, mida
ndutakse registreerimisjirgse kontrolli ja jarelevalve tegemiseks.

Voimaluse korral ei tohiks taimekaitsevahend sisaldada saasteaineid.
Vastuvdetava saasteainete sisalduse iile otsustab ohu hindamise seisuko-
hast padev asutus.

Taotleja peab pidevalt kontrollima nii tootmisviisi kui ka toodangu kvali-
teeti. Esitatakse toodangu kvaliteedi kriteeriumid.

Selliste analiiiisimeetodite puhul, mida kasutatakse kéesolevas maéruses
ndutavate andmete kogumiseks vOi muudel eesmaérkidel, peab taotleja
esitama meetodi kasutamise kohta pdhjenduse; vajaduse korral todtatakse
konealuste meetodite jaoks vilja eraldi suunised, mis pdhinevad regis-
treerimisjargseks kontrollimiseks ja jirelevalveks kasutatavate meetodite
kohta kindlaksméadratud nduetel.

Tuleb esitada meetodite kirjeldused, milles tuleb esitada andmed sead-
mete, materjalide ja tingimuste kohta. Olemasolevate CIPACi meetodite
kohaldatavusest tuleb teatada.

Konealused meetodid peavad olema vdimalikult lihtsad, pohjustama
minimaalseid kulutusi ja ndudma iildiselt saadaolevaid seadmeid.

Kéesolevas jaos kasutatakse jargmisi mdisteid:

Lisandid, metaboliidid, olulised | Mésratletud mésdruse (EU) nr

metaboliidid, jadgid 1107/2009 artiklis 3.

Maju poolest olulised lisandid Eespool madaratletud lisandid, mis
on olulised inimeste ja loomade
tervise ja/voi keskkonna
seisukohast

Noudmise korral tuleb esitada jirgmised proovid:

i) valmistise proovid;

ii) toostuslikult toodetud mikroorganismide proovid,
iii) puhta mikroorganismi analiiiitilised standardid,

iv) oluliste metaboliitide ja kdikide muude jadgi méaratlusega hdlmatud
komponentide analiiiitilised standardid;

v) mdju poolest oluliste lisandite vordlusaine proovid, kui sellised on
olemas.



02013R0284 — ET — 17.09.2015 — 001.002 — 76

5.1.

5.2.

Valmistise analiiiisimeetodid

— Meetodid, mida tuleb kirjeldada taielikult, tuleb esitada valmistises
leiduva mikroorganismi identifitseerimiseks ja selle sisalduse méadrami-
seks. Juhul kui valmistis sisaldab mitut mikroorganismi, tuleks esitada
nende iga iiksiku mikroorganismi identifitseerimiseks ja sisalduse
madramiseks sobivad meetodid.

— Meetodid korrapdrase kontrolli kehtestamiseks lopptoote (valmistise)
iile tagamaks, et see ei sisalda muid organisme kui osutatud, ning
selle iihtsuse kehtestamiseks.

— Meetodid saastavate mikroorganismide identifitseerimiseks valmistises.

— Meetodid, mida kasutatakse valmistise ladustamisstabiilsuse ja sdilivu-
saja mddramiseks, tuleb esitada.

Meetodid jadkide midratlemiseks ja nende sisalduse méiramiseks

Tuleb esitada jaakide madramise analiiiisimeetodid vastavalt méaruse (EL)
nr 283/2013 lisa B osa punkti 4.2 nduetele esitatud andmed on piisavad.

ANDMED TOHUSUSE KOHTA
Uldteave

Esitatavad andmed peavad olema piisavad, et taimekaitsevahendit oleks
voimalik hinnata. Eelkdige peab olema vdimalik hinnata taimekaitseva-
hendi kasutamisest tuleneva voimaliku kasu laadi ja ulatust vorrelduna
sobivate vordlustoodetega ja kahjukiinnisega ning maératleda selle kasu-
tamistingimused.

Katsete arv, mis tehakse ja millest aru antakse, s6ltub peamiselt sellest, kui
hésti on taimekaitsevahendis sisalduva(te) toimeaine(te) omadused teada
ning tingimuste mitmekesisusest, sealhulgas taimetervisenduete variee-
ruvus, kliimaerinevused, mitmesugune pdllumajanduslik tegevus, pdllukul-
tuuride tihetaolisus, kasutusviis ning kahjuliku organismi ja taimekaitseva-
hendi liik.

Tuleb koguda ja esitada piisavad andmed kinnitamaks, et kindlaksmaa-
ratud mustrid kehtivad nendes piirkondades, mille puhul soovitatakse
taimekaitsevahendi kasutamist, ja konealustes piirkondades tdendoliselt
esinevate tingimuste puhul. Kui taotleja vdidab, et katsed tihes voi mitmes
kasutuspiirkonnas ei ole vajalikud, kuna asjaomases piirkonnas valitsevad
tingimused on vorreldavad selliste muude piirkondade tingimustega, kus
katsed on juba tehtud, peab taotleja tdendama kdnealust vastavust kisit-
levat véidet dokumentidega.

Voimalike kasvuperioodist tingitud erinevuste hindamiseks tuleb koguda
ja esitada piisavad andmed taimekaitsevahendi tohususe kinnitamiseks
koikides pdllumajanduslikult ja klimaatiliselt erinevates piirkondades
ning koikide pdllukultuuri (voi toote) ja kahjuliku organismi kombinat-
sioonide puhul. Tavaliselt tuleb esitada aruanne vdhemalt kahel kasvupe-
rioodil tehtud tulemuslikkuse ja vajaduse korral fiitotoksilisuse katsete
kohta.

Kui taotleja leiab, et esimese kasvuperioodi katsed kinnitavad asjakohaselt
tema viiteid, mis pdhinevad muude pdllukultuuride, toodete voi muudes
olukordades v&i vidga sarnaste valmististega tehtud katsete tulemuste
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ekstrapolatsioonil, tuleb esitada padevale asutusele vastuvdetav pdohjendus
teise kasvuperioodi katsete tegemata jatmise kohta. Seevastu, kui teataval
kasvuperioodil kogutud andmed on kliimatingimuste vdi taimetervisega
seotud tingimuste tottu vdi muudel pdhjustel tohususe hindamise jaoks
piiratud véirtusega, tuleb teha ithel voi mitmel kasvuperioodil tdiendavad
katsed ja esitada nende kohta aruanne.

Eelkatsed

Pddeva asutuse ndudmisel tuleb esitada kokkuvdtlikud aruanded eelkatsete
kohta, sh klaaskasvuhoonetes ja pdldudel tehtud katsete kohta, mida on
kasutatud taimekaitsevahendi ja selles sisalduva(te) toimeaine(te) bioloo-
gilise aktiivsuse ja annustamise hindamiseks. Konealused aruanded
pakuvad pédevale asutusele taimekaitsevahendi hindamisel tdiendavat
teavet. Kui konealust teavet ei esitata, tuleb esitada padevale asutusele
vastuvoetav pohjendus.

Tulemuslikkuse katsed
Katsete eesmdrk

Katsed annavad piisavat teavet, et voimaldada hinnata taimekaitsevahendi
torje voi kaitse taset, kestust ja tihtlust voi muud ettendhtud toimet vorrel-
duna voimalike vordlustoodetega.

Katsetingimused

Tavaliselt koosneb katse kolmest komponendist: uuritav toode, vordlus-
toode ja tootlemata kultuur.

Taimekaitsevahendi tohusust tuleb uurida vordluses sobivate vordlustoo-
detega, kui need on olemas. Sobiv vdrdlustoode on heakskiidetud taime-
kaitsevahend, mis on osutunud kavandatud kasutuspiirkonna pollumajan-
duslikes ja taimetervisega seotud tingimustes ja keskkonnatingimustes (sh
kliimatingimustes) piisavalt tdhusaks. Selle koostis, mdju kahjulikele orga-
nismidele, mojupiirkond ja kasutamisviis peavad olema tldiselt sarnased
uuritava taimekaitsevahendi omaga.

Taimekaitsevahenditega tuleb katseid teha oludes, kus kahjulik sihtorga-
nism on osutunud esinevat tasandil, mis mojub voi mille puhul teatakse, et
see mojub kahjulikult (saagile, kvaliteedile, pollumajandusettevotte tule-
muslikkusele) kaitsmata pollukultuurile voi alale voi tootlemata taimele
voi taimsele saadusele, vdi kui kahjulik organism esineb tasandil, mille
puhul on vdimalik taimekaitsevahendit hinnata.

Katsed, mille eesmérk on koguda andmeid kahjulike organismide torjeks
ette ndhtud taimekaitsevahendite kohta, peavad nditama taimekaitseva-
hendi tShusust asjaomaste kahjulike organismide liigi osas voi kahjulike
organismide riihmi esindavate liikide osas, mille suhtes on taotlus esitatud.
Katsed peavad hdlmama kahjuliku liigi eri kasvuetappe ja vajaduse korral
elutsiiklit ning eri tiivesid vdi sugukondi, kui nende tundlikkuse aste on
tdendoliselt erinev.

Samuti peavad katsed, mille eesmédrk on koguda andmeid taimekasvu
regulaatoriteks ette ndhtud taimekaitsevahendite kohta, nditama taimekait-
sevahendi tohusust toodeldava liigi suhtes ning sisaldama uuringut, mis
kasitleb selliste kultivaride liikide esindusliku proovi erinevaid reakt-
sioone, mille jaoks taimekaitsevahend on ette ndhtud.

Selleks et selgitada annuse ja sellele reageerimise suhet, tuleb teha katseid
soovitatud annustest vdiksemate annustega, et oleks vdimalik hinnata, kas
soovitatud annus on viikseim, millega on vdimalik saavutada soovitud
toime.
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Tootlemise toime kestust tuleb uurida suhtes sihtorganismi tdrjega voi
vajaduse korral toimega toddeldud taimedele voi taimsetele saadustele.
Kui taimekaitsevahendit soovitatakse kasutada rohkem kui {iks kord,
tuleb esitada aruanne katsete kohta, millega médratakse kindlaks iihe kasu-
tamiskorra toime kestus, vajalike kasutamiskordade arv ja kahe kasutamis-
korra vaheline soovitatav intervall.

Tuleb esitada toendid selle kohta, et soovitatud annus, ajastus ja kasutus-
viis tagavad asjakohase torje vdi kaitse vOi et neil on kavandatud toime
praktilises kasutuses tdendoliselt ilmnevates tingimustes.

Vilja arvatud juhul, kui on olemas kindlad niitajad selle kohta, et sellised
keskkonnategurid nagu temperatuur voi vihm ei mdjuta tdendoliselt oluli-
selt taimekaitsevahendi toimet, tuleb uurida kdnealuste tegurite moju
taimekaitsevahendi toimele ja koostada selle kohta aruanne, eriti juhul,
kui on teada, et konealused tegurid mdjutavad keemiliselt sarnaste toodete
toimet.

Kui etiketile tehtud mérked hdlmavad soovitusi taimekaitsevahendi kasu-
tamiseks koos muu(de) taimekaitsevahendi(te)ga vOi abiaine(te)ga, tuleb
esitada teave asjaomase segu toime kohta.

Katse ldbiviimise suunised

Katseid tuleb kavandada viisil, et saaks uurida teatavaid kiisimusi, mini-
meerida juhusliku varieerumise mdju sama piirkonna eri osades ja vdimal-
dada tulemuste statistilist analiiisimist. Katsete vorm, analiiisimine ja
aruandlus peavad olema vastavuses Euroopa ja Vahemere maade taime-
kaitseorganisatsiooni (EPPO) suunistega 152 ja 181. Aruanne sisaldab
andmete tiksikasjalikku ja kriitilist hinnangut.

Katseid tuleb teha kooskolas EPPO konkreetsete suunistega, kui need on
kéttesaadavad, voi kooskdlas suunistega, mis rahuldavad vdhemalt EPPO
asjakohase suunise ndudeid.

Tulemuste kohta, mis selleks sobivad, tuleb teha statistiline analiiiis; vaja-
duse korral tuleb kasutatavat katse ldbiviimise suunist sellise analiiiisi
tegemise vdimaldamiseks kohandada.

Teave resistentsuse esinemise voi voimaliku tekkimise kohta

Tuleb esitada laboris ja voimaluse korral vilikatsetel saadud andmed, mis
kasitlevad toimeaine(te) vOi sarnaste toimeainete suhtes resistentsuse voi
ristresistentsuse esinemist voi tekkimist kahjulike organismide populatsioo-
nides. Kui selline teave ei késitle otseselt selliseid kasutusviise, mille jaoks
luba taotletakse voi mille puhul tuleb luba uuendada (kahjulike organis-
mide eri liigid voi eri pdllukultuurid), tuleb teave siiski esitada, kui kdne-
alune teave on olemas, kuna see vOib viidata resistentsuse tekkimise
toendosusele sihtpopulatsioonis.

Kui on olemas tdendid voi teave, mis annavad alust oletada, et arilistel
eesmirkidel kasutamisel on resistentsuse tekkimine tdendoline, tuleb
koguda ja esitada tdendid, mis késitlevad asjaomase kahjuliku organismi
populatsiooni tundlikkust taimekaitsevahendi suhtes. Sellistel juhtudel
tuleb ette ndha toimimisstrateegia, mille eesmérk on vdhendada sihtliikide
puhul resistentsuse voi ristresistentsuse tekkimise tdendosust.
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Mboju toodeldud taimede voi taimsete saaduste saagi kogusele ja/voi
kvaliteedile

Mboju taimede voi taimsete saaduste kvaliteedile
Katsete eesméark

Katsed annavad piisavaid andmeid selleks, et vdoimaldada hinnata taimede
vOi taimsete saaduste védrvuse voi 16hna voi muude kvaliteediomaduste
voimalikku muutumist pérast to6tlemist taimekaitsevahendiga.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Toiduks ette ndhtud pdllukultuuride puhul ilmnevat vdimalikku vérvuse
voi 16hna muutumist tuleb uurida ja sellest tuleb teatada juhul, kui:

— taimekaitsevahendi laadist voi selle kasutusviisist tulenevalt voib
oodata virvuse voi 16hna muutumist voi

— muude samal vdi vidga sarnasel toimeainel pdhinevate taimekaitseva-
hendite puhul on tdheldatud vérvuse voi 16hna muutumise ohtu.

Taimekaitsevahendite mdju muudele t66deldud taimede voi taimsete
saaduste kvaliteediomadustele tuleb uurida ja sellest tuleb teatada juhul,
kui:

— taimekaitsevahendi laad vdi selle kasutusviis vdivad mdjuda kahjuli-
kult muudele kvaliteediomadustele (nt taimekasvu regulaatorite kasu-
tamise puhul vahetult enne koristust) voi

— muude samal voi véga sarnasel toimeainel pohinevate taimekaitseva-
hendite puhul on tdheldatud kahjulikku moju kvaliteedile.

Katsed tuleb teha esialgu pohikultuuridega, mille jaoks taimekaitsevahend
on ette ndhtud, kahekordistades tavalist annust ja kasutades vajaduse
korral peamisi to6tlemismeetodeid. Toime ilmnemisel tuleb katse teha
tavalise annusega.

Muude pdllukultuuride puhul tehtavate vajalike uuringute ulatus soltub
asjaomaste toodete sarnasusest juba testitud pohikultuuridega, konealuste
pohikultuuride kohta olemasolevate andmete hulgast ja kvaliteedist ning
taimekaitsevahendi kasutamisviisi ja pollukultuuride todtlemisviisi sarna-
susest. Uldjuhul piisab sellest, kui teha katse heakskiidetava pdhivalmisti-
sega.

Mojud muundumisprotsessile
Katsete eesmiark

Katsed annavad piisavalt andmeid selleks, et vdoimaldada hinnata pérast
taimekaitsevahendiga tootlemist ilmnevat voimalikku kahjulikku mdju
tootlemisprotsessile voi toddeldud toodete kvaliteedile.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui toodeldud taimed voi taimsed saadused on tavaliselt ette ndhtud kasu-
tamiseks sellises t66tlemises nagu veinitootmine, dllepruulimine voi leiva-
kiipsetamine ning kui on olemas mérkimisvédrsed koristusjddgid, tuleb
voimalikku kahjulikku moju uurida ja sellest tuleb teatada juhul, kui:

— kahtlustatakse, et taimekaitsevahendi kasutamine voib mdjutada asja-
omaseid protsesse (nt taimekasvu regulaatorite voi fungitsiidide kasu-
tamise puhul vahetult enne koristust), voi



02013R0284 — ET — 17.09.2015 — 001.002 — 80

6.4.3.

6.5.

— muude samal vOi vdga sarnasel toimeainel pShinevate taimekaitseva-
hendite puhul on tdheldatud kahjulikku mdju konealustele protsessi-
dele vdi toodetele.

Uldjuhul piisab sellest, kui teha katse heakskiidetava pdhivalmistisega.

Mojud téédeldud taimede voi taimsete saaduste saagile
Katsete eesméark

Katsed annavad piisavaid andmeid selleks, et voimaldada hinnata taime-
kaitsevahendi toimet ning toodeldud taimede voi taimsete saaduste saagi
voimalikku vdhenemist voi kadusid ladustamisel.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Taimekaitsevahendite mdju toddeldud taimsete saaduste saagile vOi saagi
komponentidele tuleb midrata kindlaks vajaduse korral. Kui toodeldud
taimed voi taimsed saadused on tdendoliselt ette ndhtud ladustamiseks,
tuleb vajaduse korral teha kindlaks mdju saagile pérast selle ladustamist,
sh andmed ladustamisaja kohta.

Konealune teave saadakse tavaliselt punkti 6.2 sdtete alusel noutavate
katsete tegemisel.

Fiitotoksilisus sihttaimede (sealhulgas eri kultivaride) voi sihtobjektiks
olevate taimsete saaduste suhtes

Katsete eesmdrk

Katsed annavad piisavalt andmeid selleks, et voimaldada hinnata taime-
kaitsevahendi toimet ning fiitotoksilisuse vdimalikku tekkimist parast toot-
lemist taimekaitsevahendiga.

Asjaolud, mille puhul katset noutakse

Herbitsiidide ja muude taimekaitsevahendite puhul, mille korral ilmnevad
punkti 6.2 kohaselt tehtavate katsete kédigus kas voi ajutised kahjulikud
mdjud, tuleb kindlaks teha sihtkultuuride selektiivsuse piirid, kasutades
soovitatud kogusest kaks korda suuremat annust. Kui ilmneb tdsine fiito-
toksiline moju, tuleb teha katse vahepealse annusega.

Kui ilmnevad kahjulikud mojud, mis véidetakse olevat taimekaitsevahendi
kasulikkusega vorreldes ebaolulised voi modduvad, tuleb tdendada sellise
véite digsust. Vajaduse korral tuleb teha saagi mootmisi.

Tuleb tdestada taimekaitsevahendi ohutust nende pohikultuuride pohikul-
tivaride puhul, mille jaoks asjaomast taimekaitsevahendit soovitatakse, sh
mdju pollukultuuri kasvujérgus, elujoulisusele ja muudele teguritele, mis
voivad mdjutada tundlikkust kahjustuste voi vigastuste suhtes.

Muude pdllukultuuride puhul tehtavate vajalike uuringute ulatus soltub
kultuuride sarnasusest juba testitud pShikultuuridega, konealuste pShikul-
tuuride kohta olemasolevate andmete hulgast ja kvaliteedist ning vajaduse
korral taimekaitsevahendi kasutamisviisi sarnasusest. Uldjuhul piisab
sellest, kui teha katse heakskiidetava pohivalmistisega.



02013R0284 — ET — 17.09.2015 — 001.002 — 81

6.6.

6.6.1.

Kui etiketil on esitatud soovitused taimekaitsevahendi kasutamiseks koos
muu(de) taimekaitsevahendi(te)ga, kohaldatakse eelnevaid 16ike asjaomase
segu suhtes.

Katse ldbiviimise suunised

Fiitotoksilisust késitlevad vaatlused tuleb teha punktiga 6.2 ette ndhtud
katsete kaigus.

Kui ilmneb fiitotoksiline mdju, tuleb see tdpselt hinnata ja registreerida
kooskdlas EPPO suunisega 135 voi kooskolas vastava EPPO suunise
nduetele vastavate suunistega, kui litkkmesriik seda nduab ja kui katse
tehakse asjaomase liikmesriigi territooriumil.

Sel viisil saadud tulemuste kohta tuleb teha statistiline analiilis, vajaduse
korral tuleb kasutatavat katse ldbiviimise suunist sellise analiiiisi tegemise
voimaldamiseks kohandada.

Téhelepanekud soovimatute véi ootamatute kérvalmdjude kohta, nt
moju kasulikele ja muudele mittesihtorganismidele, jirelkultuuridele,
muudele taimedele voi toodeldud taimede osadele, mida kasutatakse
paljundamiseks (nt seemned, pistikud, vosundid)

Moju jarelkultuuridele
Noutava teabe eesmirk

Tuleb esitada piisavad andmed, et vdimaldada hinnata taimekaitsevahen-
diga tootlemise voimalikku kahjulikku moju jarelkultuuridele.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Kui punkti 9.1 kohaselt kogutud andmed nditavad, et mulda voi taimema-
terjali, nagu dlgedesse voi bioloogilise péritoluga ainetesse, on jddnud kuni
voimalike jédrelkultuuride kiilvamise vOi istutamiseni oluline kogus
toimeainet, selle metaboliite vOi lagunemissaadusi, millel on voi millel
voib olla bioloogiline mdju jérelkultuuridele, tuleb esitada tdhelepanekud
konealuste ainete mdju kohta tavalistele jarelkultuuridele.

6.6.2. Moju teistele taimedele, sealhulgas ldheduses kasvavatele pollukultuuri-

6.6.3.

dele
Noutava teabe eesmirk

Tuleb esitada piisavad andmed, et vdimaldada hinnata taimekaitsevahen-
diga tootlemise voimalikku kahjulikku mdju muudele taimedele, sh ldhe-
duses kasvavatele pdllukultuuridele.

Asjaolud, mille puhul teavet ndutakse

Téhelepanekud, mis késitlevad kahjulikku moju teistele taimedele, sh tava-
listele ldheduses kasvavatele taimedele, tuleb esitada juhul, kui kahtlusta-
takse, et taimekaitsevahend vo0ib kahjustada konealuseid taimi aurude
edasikandumisel.

Mboju paljundamiseks kasutatavatele téédeldud taimedele voi taimsetele
saadustele

Noutava teabe eesméark

Tuleb esitada piisavad andmed, et vdimaldada hinnata taimekaitsevahen-
diga to6tlemise voimalikku kahjulikku mdju paljundamiseks kasutatavatele
taimedele voi taimsetele saadustele.
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6.6.4.

6.7.

Asjaolud, mille puhul teavet ndutakse

Tuleb esitada tahelepanekud taimekaitsevahendite mdju kohta paljunda-
misel kasutatavatele taimeosadele, vilja arvatud juhul, kui taimekaitseva-
hendi kavandatud kasutusotstarbed vélistavad selle kasutamise seemnete,
pistikute, vosundite vdi mahapanemiseks ette ndhtud mugulate tootmiseks
kasvatatavate pdllukultuuride puhul:

i) seemned — elujoulisus, idanevus, kasvujoud;

ii) pistikud — juurdumine ja kasvukiirus;

iii) vosundid — juurdumine ja kasvukiirus;

iv) mugulad — idanevus ja tavaline kasvamine.

Katse ldbiviimise suunised

Seemnekontroll tuleb teha vastavalt Rahvusvahelise Seemnekontrolli
Assotsiatsiooni meetoditele.

Mojud kasulikele ja muudele mittesihtorganismidele

Teatatakse igast kasulikust ja kahjulikust mdjust muudele kahjulikele
organismidele, mis on avastatud kiesoleva jao nduete kohaselt tehtud
katsete kdigus. Samuti tuleb teatada koikidest avastatud mojudest kesk-
konnale, eriti mdjudest metsloomadele ja/voi kasulikele organismidele.

Punktides 6.1-6.6 esitatud andmete kokkuvdte ja hindamine

Tuleb esitada kokkuvdte kogu punktidega 6.1-6.6 ette ndhtud teabest
koos andmete iiksikasjaliku ja kriitilise hinnanguga, milles pdoratakse
erilist tdhelepanu taimekaitsevahendi kasulikkusele, olemasolevale voi
voimalikule kahjulikule mojule ja kdnealuse moju valtimiseks voi vahen-
damiseks vajalikele meetmetele.

MOJU INIMESTE TERVISELE

Valmististe toksilisuse, sh patogeensuse ja nakkavuse nduetekohaseks
hindamiseks peab olema kéttesaadav piisav teave mikroorganismi akuutse
toksilisuse, drritava toime ja sensibiliseeriva toime kohta. Voimaluse
korral tuleb esitada lisateavet mikroorganismi miirgise toime liigi, toksi-
koloogiliste omaduste ja muude teadaolevate toksikoloogiliste aspektide
kohta. Erilist tiahelepanu tuleks poorata muudele koostisainetele.

Toksikoloogiliste uuringute ajal mérgitakse iiles kdik nakkavuse ja pato-
geensuse ilmingud. Toksikoloogilised uuringud hdlmavad eliminatsioo-
niuuringuid.

Vattes arvesse mdju, mida lisandid ja muud koostisosad vodivad toksiko-
loogilisele kiditumisele avaldada, on oluline, et iga uuringu puhul esita-
takse kasutatud materjali liksikasjalik kirjeldus (spetsifikatsioon). Katsete
labiviimisel tuleb kasutada taimekaitsevahendit, mille jaoks luba taotle-
takse. Kindlasti peab olema selge, et valmistises kasutatud mikroorganism
ja selle kasvatamise tingimused on samasugused kui need, mille kohta on
esitatud teave ja andmed méairuse (EL) nr 283/2013 lisa B osa kohaselt.

Taimekaitsevahendite uuringutel kohaldatakse mitmetasemelist testimis-
stisteemi.
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7.1.

Akuutse toksilisuse pdhiuuringud

Esitatavad ja hinnatavad uuringud ja andmed peavad olema piisavad, et
voimaldada kindlaks teha m&ju pérast tihekordset kokkupuudet taimekait-
sevahendiga ning eelkdige voimaldada kindlaks teha:

— taimekaitsevahendi toksilisust;
— taimekaitsevahendi toksilisust, mis tuleneb mikroorganismist;

— mdju ajalist kulgu ja omadusi ning koiki iiksikasju kditumismuutuste
ja vdimalike tldpatoloogiliste leidude kohta lahkamisel,

— voimaluse korral toksilise toime liiki ja
— suhtelist ohtu seoses eri kokkupuuteviisidega.

Kuigi tdhelepanu tuleb poorata asjaomase toksilisuse taseme hindamisele,
peab kogutud teabe pdhjal olema samuti voimalik liigitada taimekaitseva-
hendit vastavalt direktiivile 1999/45/EU v&i midrusele (EU) nr
1272/2008. Akuutse toksilisuse katsete pohjal saadud teave on eriti
oluline dnnetusjuhtumite korral tekkida voivate ohtude hindamisel.

. Akuutne suukaudne toksilisus

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Akuutse suukaudse toksilisuse katse tehakse alati ainult siis, kui taotleja ei
saa pdhjendada muud Kkisitlust vastavalt direktiivile 1999/45/EU véi
miirusele (EU) nr 1272/2008.

Katsemeetod

Katse tuleb teha vastavalt komisjoni méiruses (EU) nr 440/2008 (1)
esitatud meetodile B.1a vdi B.1b.

. Akuutne toksilisus sissehingamisel

Katse eesmirk

Katse annab teavet taimekaitsevahendi toksilisuse kohta sissehingamisel
rottide puhul.

Asjaolud, mille puhul teavet ndutakse

Katse tuleb teha, kui taimekaitsevahend:
— on kasutatav pihustiga;
— on aerosool;

— on pulber, mis sisaldab olulisel hulgal osakesi mddduga < 50 um (>
1 % massist);

— on manustatav lennukist, juhul kui kokkupuude sissehingamisel on
asjakohane;

— on vahend, mida manustatakse viisil, mis tekitab olulisel hulgal
osakesi voi tilkasid 1&bimddduga < 50 pm (> 1 % massist);

— sisaldab iile 10 % lenduvaid tihendeid.

Katsemeetod

Katse tuleb labi viia vastavalt miiruse (EU) nr 440/2008 meetodile B.2.

. Akuutne nahakaudne toksilisus

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

(") ELT L 142, 31.5.2008, 1k 1.
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7.2.
7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

Akuutse nahakaudse toksilisuse katse tehakse ainult siis, kui taotleja ei
saa digustada direktiivi 1999/45/EU voi midruse (EU) nr 1272/2008
kohast alternatiivset 1dhenemist.

Katsemeetod

Katse tuleb libi viia vastavalt mairuse (EU) nr 440/2008 meetodile B.3.

Téiiendavad akuutse toksilisuse uuringud
Nahadrritus
Katse eesmirk

Katsega kontrollitakse taimekaitsevahendi voimalikku nahka &rritavat
toimet, sealhulgas téheldatud toime voimalikku poorduvust.

Asjaolud, mille puhul teavet ndutakse

Taimekaitsevahendi nahka drritav toime tuleb alati kindlaks teha, vilja
arvatud juhul, kui muud koostisained ei ole eeldatavasti nahka drritavad
voi kui on tdendatud, et mikroorganism ei ole nahka &rritav, voi kui
vastavalt katse ldbiviimise suunistele on tdendoline, et tosiseid nahakah-
justusi saab vilistada.

Katsemeetod

Katse tuleb libi viia vastavalt mairuse (EU) nr 440/2008 meetodile B.4.

Silmade drritus
Katse eesmirk

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

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Taimekaitsevahendi silmi arritav toime tuleb kindlaks teha, kui kahtlusta-
takse, et muud koostisained éarritavad silmi, vélja arvatud juhul, kui
mikroorganism on silmi drritav voi kui vastavalt katse ldbiviimise suunis-
tele on tdendoline, et aine vdib tekitada tdsiseid silmakahjustusi.

Katsemeetod

Silmi #rritav toime tuleb kindlaks teha vastavalt miiruse (EU) nr
440/2008 meetodile B.5.

Naha sensibiliseerimine
Katse eesmirk

Katsega saadakse piisavalt teavet, et hinnata taimekaitsevahendi voimet
pohjustada naha sensibiliseerimist.

Asjaolud, mille puhul katset ndutakse

Katse tuleb teha, kui muudel koostisainetel kahtlustatakse nahka sensibi-
liseerivaid omadusi, vilja arvatud juhul, kui mikroorganismil vdi muudel
koostisainetel on teadaolevalt nahka sensibiliseerivaid omadusi.

Katsemeetod

Katse tuleb teha vastavalt mairuse (EU) nr 440/2008 meetodile B.6.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Andmed kokkupuute kohta

Taimekaitsevahenditega kokkupuutuvatele isikutele (kiitlejatele, korvalis-
tele isikutele, tootajatele) tekkivad ohud soltuvad taimekaitsevahendi
futisikalistest, keemilistest ja toksikoloogilistest omadustest, toote liigist
(lahjendamata/lahjendatud), valmistise tiiiibist ning kokkupuute viisist,
ulatusest ja kestusest. Tuleb koguda ja esitada piisavalt teavet ja andmeid,
et hinnata taimekaitsevahendiga toendoliselt tekkiva kokkupuute ulatust
kavandatud kasutustingimustes.

Juhtudel, mil méaruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa 5. jaos mikroorganismi
kohta esitatud teabe pohjal voi kdesolevas jaos valmistise kohta esitatud
teabe pohjal voib eeldada naha kaudu imendumise ohtu, vdib olla vaja
esitada lisaandmeid naha kaudu imendumise kohta.

Tuleb esitada tootega tootmise vdi kasutamise ajal kokkupuutumise jare-
levalve tulemused.

Eespool nimetatud teabe ja andmete alusel tuleb valida asjakohased kait-
semeetmed, sealhulgas taimekaitsevahendi kiitlejate ja todtajate kasuta-
tavad isikukaitsevahendid, mis médratletakse etiketil.

Kiittesaadavad toksikoloogilised andmed muude ainete kui toimeai-
nete kohta

Kui see on asjakohane, tuleb esitada iga muu koostisaine kohta jargmine
teave:

a) miiruse (EU) nr 1907/2006 artikli 20 1dikes 3 osutatud registreerimis-
number,

b) mairuse (EU) nr 1907/2006 artikli 10 punkti a alapunktis vi osutatud
tehnilises toimikus esitatud uurimiskokkuvdtted ning

¢) miiruse (EU) nr 1907/2006 artiklis 31 osutatud ohutuskaart.

Tuleb esitada kogu muu kittesaadav teave.

Tiéiendavad uuringud taimekaitsevahendite kombinatsioonide kohta
Katse eesmdirk

Teatavatel juhtudel voib olla vajalik teha punktides 7.1-7.2.3 osutatud
uuringud taimekaitsevahendite kombinatsiooniga, kui vahendi etiketil on
ndue, et taimekaitsevahendit tuleb kasutada koos teiste taimekaitsevahen-
ditega ja/voi koos abiainetega paagiseguna. Lisauuringute vajadus tuleb
iga juhtumi puhul otsustada eraldi, vOttes arvesse iga iiksiku taimekaitse-
vahendi akuutse toksilisuse uuringute tulemusi, asjaomaste taimekaitseva-
hendite kombinatsiooniga kokkupuutumise vOimalust ja asjaomaste voi
samalaadsete vahendite kohta kittesaadavat teavet vdi praktilisi kogemusi.

Kokkuvdte ja hinnang moju kohta tervisele

Tuleb esitada koikide punktides 7.1-7.5 sitestatud andmete ja teabe
kokkuvote, mis peab sisaldama andmete iiksikasjalikku ja kriitilist
hinnangut asjakohaste hindamis- ja otsustuskriteeriumide ja suuniste
kontekstis, eelkdige inimeste ja loomade suhtes tekkivate voi tekkida
voivate riskide ning andmebaasi ulatuse, kvaliteedi ja usaldusvéirsuse
kohta.
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10.

JAAGID TOODELDUD TOODETES, TOIDUS JA SOODAS VOI
NENDE PINNAL

Kohaldatakse méaruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa 6. jao sitteid; kées-
oleva jaoga ndutud teave tuleb esitada, vélja arvatud juhul, kui mikro-
organismi kohta esitatud andmete pdhjal on vodimalik ekstrapoleerida
taimekaitsevahendi jadkide kaitumist. Erilist tdhelepanu podratakse sellele,
millist moju avaldavad valmistise koostisained mikroorganismi ja selle
metaboliitide jadkidele.

SAILIMINE JA KAITUMINE KESKKONNAS

Kohaldatakse sitteid, mis on esitatud maéruse (EL) nr 283/2013 lisa B
osa 7. jaos; tuleb esitada kogu kdesolevas jaos ndutav teave, vilja arvatud
juhul, kui mééruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa 7. jaos esitatud andmete
pohjal on vdimalik ekstrapoleerida taimekaitsevahendi sdilimist ja kaitu-
mist keskkonnas.

MOJU MITTESIHTORGANISMIDELE
Sissejuhatus

i) Esitatav teave koos mikroorganisme kisitleva teabega peab olema
piisav, et vdimaldada hinnata taimekaitsevahendi kavandatud kasutuse
korral avalduvat mdju (taimestiku ja loomastiku) mittesihtliikidele.
Madju voib tuleneda iihekordsest, pikaajalisest voi korduvast kokku-
puutest ning voib olla péérduv vdi podrdumatu.

ii) Keskkonnamdju uurimiseks tuleb asjakohased mittesihtorganismid
valida mikroorganismi andmete pohjal, mida on ndutud maéiruse
(EL) nr 283/2013 lisa B osas, ning muid koostisaineid ja muid
komponente kisitleva teabe pdhjal, mida on ndutud kéesoleva lisa
1.-9. jaos. Selle teabe pdhjal peaks olema vdimalik valida asjako-
hased katseorganismid, nditeks sihtorganismidega ldhisuguluses
olevad organismid.

iii) Taimekaitsevahendi kohta esitatud teave koos muu asjakohase teabe
ja mikroorganismi késitleva teabega on piisav, et:

— tépsustada keskkonna kaitseks pakenditele (mahutitele) mérgi-
tavad ohu stimbolid, ohumérgid, asjaomased ohu- ja ohutuslaused
voi -piktogrammid, tunnussonad, asjaomased hoiatusviljendid ja
ohutusmeetmetele osutavad véljendid,

— voimaldada vajaduse korral hinnata lithi- ja pikaajalisi riske mitte-
sihtliikide populatsioonide, koosluste ja protsesside puhul;

— voimaldada hinnata, kas mittesihtliikide kaitseks on vaja votta
erilisi ettevaatusabindusid.

iv) Tuleb teatada kdikidest tavapiraste keskkonnamoju-uuringute kdigus
avastatud kahjulikest mdjudest ning viia labi lisauuringud, mis voivad
olla vajalikud toimemehhanismide uurimiseks ja konealuste mdjude
olulisuse hindamiseks, ja nendest uuringutest teatada.

v) Uldjuhul on suur osa andmetest, mis késitlevad moju mittesihtliikidele
ja mida ndutakse taimekaitsevahendite jaoks loa andmisel, esitatud ja
hinnatud seoses mikroorganismi(de) heakskiitmisega.
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10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

vi) Kui uuringu tegemist kisitleva otsuse langetamiseks on vaja andmeid
kokkupuute kohta, tuleb kasutada vastavalt kidesoleva lisa B osa 9. jao
sitetele saadud andmeid.

Organismide kokkupuute hindamisel tuleb votta arvesse kogu asjako-
hast teavet taimekaitsevahendi ja mikroorganismi kohta. Vajaduse
korral kasutatakse kdesolevas jaos ette ndhtud nditajaid. Kui kattesaa-
davatest andmetest ilmneb, et taimekaitsevahendil on tugevam mdju
kui mikroorganismil, tuleb asjaomaste kokkupuute ja toime suhete
arvutamiseks kasutada andmeid taimekaitsevahendi mdju kohta mitte-
sihtorganismidele.

vii) Selleks et vdoimaldada hinnata saadud katsetulemuste olulisust, kasu-
tatakse uuringutes, mis késitlevad moju mittesihtorganismidele,
voimaluse korral iga asjaomase liigi sama tiive.

Madjud lindudele

Kui mikroorganismi kohta kittesaadavate andmete alusel ei ole voimalik
prognoosida taimekaitsevahendi moju, tuleb esitada sama teave, mis on
satestatud madruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 8.1, vilja arvatud
juhul, kui on vdimalik tdendada, et lindude kokkupuude ei ole tdendoline.

MGojud veeorganismidele

Kui mikroorganismi kohta kattesaadavate andmete alusel ei ole voimalik
prognoosida taimekaitsevahendi mdju, tuleb esitada sama teave, mis on
satestatud madruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 8.2, vilja arvatud
juhul, kui on vdimalik tdendada, et veeorganismide kokkupuude ei ole
tdendoline.

Mojud mesilastele

Kui mikroorganismi kohta kittesaadavate andmete alusel ei ole vdimalik
prognoosida taimekaitsevahendi moju, tuleb esitada sama teave, mis on
sitestatud médruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 8.3, vilja arvatud
juhul, kui on vdimalik tdendada, et mesilaste kokkupuude ei ole tdendo-
line.

Mojud muudele liilijalgsetele peale mesilaste

Kui mikroorganismi kohta kittesaadavate andmete alusel ei ole vdimalik
prognoosida taimekaitsevahendi moju, tuleb esitada sama teave, mis on
sitestatud méadruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 8.4, vilja arvatud
juhul, kui on voimalik tdendada, et liilijalgsete (v.a mesilaste) kokku-
puude ei ole tdenidoline.

MGdjud vihmaussidele

Kui mikroorganismi kohta kittesaadavate andmete alusel ei ole vdimalik
prognoosida taimekaitsevahendi moju, tuleb esitada sama teave, mis on
sdtestatud madruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 8.5, vilja arvatud
juhul, kui on voimalik tdendada, et vihmausside kokkupuude ei ole
toendoline.

Méjud mulla mikroorganismidele

Kui mikroorganismi kohta kittesaadavate andmete alusel ei ole vdimalik
prognoosida taimekaitsevahendi moju, tuleb esitada sama teave, mis on
sétestatud médruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 8.6, vilja arvatud
juhul, kui on vdimalik tdendada, et mulla mikroorganismide kokkupuude
ei ole tdendoline.

Lisauuringud

Edasiste uuringute vajalikkuse iile otsustamiseks on vaja eksperdiarva-
must. Selle otsuse puhul voetakse arvesse olemasolevat teavet kidesolevas
jaos ja teistes jagudes, eelkdige andmeid mikroorganismi spetsiifika
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kohta, ning eeldatavat kokkupuudet. Kasulikku teavet voib saada ka tShu-
suse katsetel tehtud vaatlustest.

Erilist tdhelepanu pdoratakse voimalikule mdjule looduslikele voi tahtli-
kult keskkonda viidud organismidele, mis on olulised integreeritud torjes.
Eelkdige tuleks arvesse votta toote kokkusobivust integreeritud torjega.

Lisauuringud voivad hdlmata muude liikide tdiendavaid uuringuid voi
korgema taseme uuringuid, niiteks valitud mittesihtorganismide uurin-
guid.

Enne selliste uuringute tegemist piiiiab taotleja padeva asutusega kokku
leppida sooritatava uuringu liigi suhtes.

KESKKONNAMOJU KOKKUVOTE JA HINNANG

Asjaomase keskkonnamdju kokkuvdte ja hinnang koostatakse vastavalt
liikkmesriikide péddevate asutuste antud juhistele selliste kokkuvotete ja
hinnangute vormi kohta. Kokkuvottes ja hinnangus esitatakse konealuste
andmete liksikasjalik ja kriitiline hinnang vastavalt asjaomastele hindamis-
ja otsustuskriteeriumidele ja suunistele, samuti tdpseid viiteid tekkivatele
voi tekkida vdivatele ohtudele keskkonna ja mittesihtliikide jaoks ning
andmebaasi ulatusele, kvaliteedile ja usaldusvéirsusele. Eelkdige tuleks
késitleda jargmisi kiisimusi:

— keskkonnas jaotumise ja sdilimise prognoosimine ning asjakohased
ajavahemikud,

— ohustatud mittesihtliikide ja -populatsioonide kindlakstegemine ning
voimaliku kokkupuute ulatuse prognoos,

— keskkonna saastuse viltimiseks vdi minimeerimiseks ning mittesihtlii-
kide kaitseks vajalike ettevaatusabindude kindlaksmadramine.
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