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NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 15 piivini heinikuuta 1991,

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta

(91/414/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteiséon perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (%),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),
sekd katsoo, ettd

kasvintuotannolla on erittdin tirked asema yhteisossa,

haitalliset organismit, mukaan lukien rikkakasvit, vaikuttavat jatkuvasti
heikentdvisti kasvintuotannon satoihin, ja on ehdottoman tirkeédd
suojella kasveja niiltd vaaroilta satojen vdhenemisen estdmiseksi ja
tuotteiden saannin turvaamiseksi,

kasvinsuojeluaineiden kéyttd on yksi tirkeimmistdi menetelmistd
suojella kasveja ja kasvituotteita sekd parantaa maatalouden tuotta-
vuutta,

ndilld kasvinsuojeluaineilla ei ole yksinomaan suotuisia vaikutuksia
kasvintuotantoon; niiden kiyttd voi aiheuttaa uhkaa ja vaaroja ihmi-
sille, eldimille ja ympéristdlle, erityisesti jos niitd saatetaan
markkinoille ilman virallista testausta ja hyviksymistd ja jos niitéd
kédytetddn virheellisesti,

vaarojen vuoksi useimmissa jasenvaltioissa on kasvinsuojelutuotteiden
hyviksymistd koskevia sdddoksid; mainituissa sdfidoksissd on eroja,
jotka aiheuttavat kaupan esteitd paitsi kasvinsuojeluaineiden myds
kasvituotteiden kaupalle, ja niilldi on suoria vaikutuksia sisdmarkki-
noiden toteuttamiseen ja toimintaan,

sen vuoksi on tirkedd poistaa ndmi esteet lahentdmalld jasenvaltioiden
asiaa koskevia méaardyksii,

jdsenvaltioiden on sovellettava yhdenmukaisia sdéintdjé kasvinsuojeluai-
neiden hyviksymisedellytysten ja -menettelyjen osalta,

ndissd sddnndissd on midrittava, ettd kasvi suojeluaineita ei saa saattaa
markkinoille tai kayttdd, ellei niitd ole virallisesti hyviksytty, ja ettd
niitd on kiytettdvd asianmukaisesti ottaen huomioon hyvén kasvinsuo-
jelukdytdnnén ja integroidun tuholaistorjunnan periaatteet,

hyviksymistd koskevissa médrdyksissd on taattava suojelun korkea
taso, jonka avulla on erityisesti estettdvd lupien myontdminen sellaisille
kasvinsuojeluaineille, joista mahdollisesti terveydelle, pohjavesille ja
ympdristdlle aiheutuvia vaaroja ei ole tutkittu asianmukaisesti; kasvin-
tuotannon parantamiseen tdhtddivddn tavoitteeseen ei saa pyrkid
ihmisten ja eldinten terveyden vaalimisen ja ympéristonsuojelun
kustannuksella,

kasvinsuojeluaineita hyviaksyttdessd on tarpeen varmistaa, ettd asianmu-
kaisesti tarkoitukseensa kiytettyind ne ovat riittdvdn tehokkaita ja ettd
niilld ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin, kasvituotteisiin
tai ympdristoon yleensd ja erityisesti, ettd niilld ei ole minkédnlaisia
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen,

() EYVL N:o C 89, 10.4.1989, s. 22
(®» EYVL N:o C 72, 18.3.1991, s. 33
(®) EYVL N:o C 56, 7.3.1990, s. 3
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lupien myontdminen olisi rajoitettava kasvinsuojeluaineisiin, jotka
siséltivit tiettyjd toksikologisten ja ympéristomyrkyllisten ominaisuuk-
siensa perusteella yhteisossd madriteltyja tehoaineita,

tdmin vuoksi on tarpeen laatia yhteison luettelo sallituista tehoaineista,

on sdddettivd yhteisdbn menettelystd sen arvioimiseksi, voidaanko
tehoaine merkitd yhteisdn luetteloon, ja olisi myds madritettdvd niiden
asiakirjojen siséltd, jotka hakijan on esitettdvd aineen hyviksymismer-
kintad varten,

yhteison menettely ei saisi estdd jdsenvaltiota sallimasta omalla alueel-
laan kasvinsuojeluaineiden kiyttod rajoitetun ajan silloinkin, kun nimi
sisdltdvit tehoaineita, joita ei ole merkitty toistaiseksi yhteison luette-
loon, jos voidaan varmasti osoittaa, ettd asianomainen on toimittanut
yhteison vaatimukset tdyttavét asiakirjat ja jos kyseinen jisenvaltio on
todennut, ettd tehoaineen ja kasvinsuojeluaineiden voidaan otaksua
tayttdvin niitd koskevat yhteison vaatimukset,

turvallisuuden vuoksi yhteison luetteloon merkityt aineet olisi tarkistet-
tava sdannollisesti, jotta voidaan ottaa huomioon tieteen ja tekniikan
kehitys sekd mainittuja aineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden todelli-
seen kayttoon perustuvat vaikutustutkimukset,

on kasvituotteiden ja kasvinsuojeluaineiden vapaan liikkuvuuden edun
mukaista, ettd muut jisenvaltiot tunnustavat yhden jdsenvaltion
myoOntdmét luvat ja niitd varten suoritetut testit, jolleivat tietyt maata-
louteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liittyvét olosuhteet, ilmasto-
olosuhteet mukaan lukien, ole kyseisilld alueilla mainittujen tuotteiden
kdyton kannalta vertailukelvottomia; tdtd varten on tarpeen yhdenmu-
kaistaa koe- ja valvontamenettelyt, jotka vaaditaan jdsenvaltioissa
luvan myontdmistd varten,

tdmén vuoksi on suotavaa, ettd luodaan keskindinen tiedotusjirjestelma
ja ettd jdsenvaltiot antavat pyynndstd tiedoksi toisilleen yksityiskoh-
taiset tiedot ja  tieteelliset asiakirjat, jotka on esitetty
kasvinsuojeluaineiden lupahakemusten yhteydessa,

jsenvaltioilla on kuitenkin oltava mahdollisuus hyviksyd kasvinsuoje-
luaineita, jotka eivdt tdytd edelli mainittuja vaatimuksia, silloin kun
tdma on vilttimitontd kasvituotantoa uhkaavan ennalta arvaamattoman
vaaran vuoksi, jota ei voida torjua muilla keinoilla; komission on
tutkittava téllaiset hyviksymistapaukset tiiviissid yhteisty0ssd jésenval-
tioiden kanssa pysyvéssd kasvinsuojelukomiteassa,

tima direktiivi tdydentdd torjunta-aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd  koskevia yhteison sddnndksid; yhdessd mainittujen
sddannosten kanssa se parantaa huomattavasti kasvinsuojeluaineiden
kayttdjien ja kasvien jakasvituotteiden kuluttajien suojelua; se edistdd
myds ympéristonsuojelua,

on tarpeen sdilyttdd keskindinen johdonmukaisuus tdimén direktiivin ja
maataloustuotteissa olevia kasvinsuojeluaineiden jadmid ja maatalous-
tuotteiden  vapaata liikkuvuutta yhteisossd koskevien yhteison
sddnnosten valilld; tdmd direktiivi tdydentdd suurimpia sallittuja
torjunta-ainejadmien tasoja koskevia yhteison sddnndksid ja helpottaa
ndiden tasojen vahvistamista yhteisossd; yhdessd edelld tarkoitettujen
sddannosten kanssa se parantaa huomattavasti kasvien ja kasvituotteiden
kuluttajien suojelua,

erot jdsenvaltioiden lainsddddnndissd eivdt saa johtaa selkérankaisilla
eldimilld suoritettaviin kokeisiin myonnettyjen miérdrahojen tuhlaile-
vaan kayttoon, ja yleinen etu ja kokeisiin ja muihin tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelua koskevien jésenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten méadrdysten ldhentdmisestd 24
pdivand marraskuuta 1986 annettu neuvoston direktiivi 86/609/ETY (')
ovat eldimilld suoritettavien kokeiden tarpeetonta toistamista vastaan,

() EYVL N:o L 358, 18.12.1986, s. 1
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sdddettyjen vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi jdsenvaltioiden
on toteutettava asianmukaiset kasvinsuojeluaineiden kaupan pitdmisen
ja kdyton valvonta- ja tarkastustoimenpiteet,

tassd direktiivissd sdddetyt menettelyt geneettisesti muunneltuja orga-
nismeja sisdltdvien tai niistdi koostuvien kasvinsuojeluaineiden
ympiristdlle aiheuttamien vaarojen arvioimiseksi vastaavat niitd, joista
sdddetddn geneettisesti muunneltujen organismien tarkoituksellisesta
ympdristoon padstimisestd 23 pdivdnd huhtikuuta 1990 annetussa
neuvoston direktiivissd 90/220/ETY ('); jos kuitenkin liitteissd II ja III
olevan B osan mukaisesti toimitettavia tietoja koskevat erityisvaati-
mukset osoittautuvat myéhemmin tarpeellisiksi, on varauduttava tdmén
direktiivin muuttamiseen, ja

tdman direktiivin tdytdntdonpano ja sen liitteiden mukauttaminen
tieteellisen ja teknisen tietimyksen kehitykseen edellyttdd tiivistd
yhteisty6td komission ja jdsenvaltioiden vililld; pysyvan kasvinsuojelu-
komitean menettely tarjoaa tarkoituksenmukaisen perustan tille
yhteistyolle,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:
Soveltamisala

1 artikla

1 Tamai direktiivi koskee myytidvissd muodossa olevien kasvinsuoje-
luaineiden hyviksymistd, markkinoille saattamista, kdytt6d ja valvontaa
yhteisossd sekd 2 artiklan 1 kohdassamaéiriteltyyn kdyttoon tarkoitet-
tujen tehoaineiden markkinoille saattamista ja valvontaa yhteisossa.

2 Tata direktiivid sovelletaan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta vaar-
allisten valmisteiden (torjunta-aineiden) luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisesti 26 pdivdnd kesdkuuta 1978 annetun
neuvoston direktiivin 78/631/ETY (%), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 84/291/ETY (°), sdanndsten soveltamista, ja
tehoaineiden osalta rajoittamatta vaarallisten aineiden luokitusta,
pakkaamista ja merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd 27 piivind kesdkuuta 1967 annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY (%), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 90/517/ETY (°), luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien sddnndsten soveltamista.

3 Tatd direktiivid sovelletaan geneettisesti muunneltuja organismeja
sisdltdvien tai niistd koostuvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamiseen annettaviin lupiin silld edellytykselld, ettd lupa pédstid
niitd ympdristdén on annettu sen jilkeen, kun ympdristdlle aiheutuva
uhka on ensin arvioitu direktiivin 90/220/ETY A, B ja D osan
sddnndsten sekd C osan asianomaisten sdédinndsten mukaisesti.

Jotta neuvosto voi tehdd pddtoksensd viimeistddn kahden vuoden
kuluttua tdméan direktiivin tiedoksi antamisesta (), komissio esittda sille
riittdvin ajoissa, muutosehdotuksen, jolla tdhdn direktiiviin voidaan
sisdllyttdd direktiivissd 90/220/ETY sdddettyd menettelyd vastaava
ympdristouhkien arviointia koskeva erityismenettely ja jonka perus-
teella tdméd direktiivi voidaan liittdd direktiivin 90/220/ETY 10
artiklan 3 kohdassa sdddettyyn luetteloon kyseisessd 10 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

Viiden vuoden kuluessa tdmén direktiivin tiedoksi antamisesta
komissio laatii saamiensa kokemusten perusteella Euroopan parlamen-

() EYVL N:o L 117, 8.5.1990, s. 15

(» EYVL N:o L 206, 29.7.1978, s. 13

() EYVL N:o L 144, 30.5.1984, s. 1

(*) EYVL N:o 196, 16.8.1967, s. 1

() EYVL N:o L 287, 19.10.1990, s. 37

(°) Tamid direktiivi on annettu tiedoksi jdsenvaltioille 26 pdivdnd heindkuuta
1991
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tille ja neuvostolle osoitetun selvitytsen ensimmaéisessd ja toisessa
alakohdassa sdddettyjen jdrjestelyjen toiminnasta.

4  Tatd direktiivid sovelletaan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
erdiden vaarallisten kemikaalien viennistd yhteisdstd ja tuonnista
yhteis66n 16 pdivind kesdkuuta 1988 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 1734/88 (') soveltamista.

Miiritelmat

2 artikla
Téassd direktiivisséd tarkoitetaan:

1 ”Kasvinsuojeluaineilla”

tehoaineita sekd yhtd tai useampaa tehoainetta sisdltiavid valmisteita
siind muodossa, jossa ne toimitetaan kayttijille,

ja jotka on tarkoitettu:
1.

Ju—

suojelemaan kasveja tai kasvituotteita kaikilta haitallisilta organis-
meilta tai estdimddn tdllaisten organismien vaikutus, jollei nditd
aineita tai valmisteita jdljempand toisin madritelld,

1.2 vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin muulla tavoin kuin ravin-
teina (esimerkiksi kasvunsiiteet),

1.3 vaikuttamaan kasvituotteiden sdilyvyyteen, jolleivat nimé aineet tai
tuotteet ole neuvoston tai komission siilontdaineita koskevien
erityissddnnoksien alaisia,

1.4 tuhoamaan epédtoivottuja kasveja tai
1.5 tuhoamaan kasvin osia tai estiméén kasvien epédtoivottua kasvua.
2 ”Kasvinsuojeluaineiden jaamilla”

yhtd tai useampaa kasveissa tai kasviperdisissd tuotteissa,
syOtdvissd eldinperdisissd tuotteissa tai muualla ympéristossa
olevaa ainetta, jonka esiintyminen on seurausta kasvinsuojeluai-
neiden kéytostd, kasvien lukien niiden aineenvaihduntatuotteet,
hajoamis- tai reaktiotuotteet.

3 ”Aineilla”

kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdisteitd siind muodossa kuin ne
esiintyvit luonnossa tai teollisina valmisteina, mukaan lukien
kaikki valmistuksen viistimittomidnd seurauksena syntyneet
epédpuhtaudet.

4  ”Tehoaineilla”

aineita tai pieneliditd, mukaan lukien virukset, joilla on yleinen tai
erityinen vaikutus:

4.1 haitallisiin organismeihin tai
4.2 kasveihin, kasvinosiin tai kasvituotteisiin.
5 ”Valmisteilla”

kahdesta tai useammasta aineesta, joista védhintddn yksi on
tehoaine, koostuvat seokset tai liuokset, jotka on tarkoitettu
kaytettdviksi kasvinsuojeluaineina.

6 7Kasveilla”

elavid kasveja ja eldvid kasvinosia, tuoreet hedelmit ja siemenet
mukaan lukien.

7 7Kasvituotteilla”

jalostamattomia tuotteita tai yksinkertaisen valmistusvaiheen
avulla, kuten jauhamalla, kuivaamalla tai pusertamalla valmistet-
tuja kasviperdisid tuotteita lukuun ottamatta itse kasveja sellaisina
kuin ne mairitellddn 6 kohdassa.

8 ”Haitallisilla organismeilla”

() EYVL N:o L 155, 22.6.1988, s. 2
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kasvi- tai eldinkuntaan kuuluvia kasvien tai kasvituotteiden
tuhoajia sekd viruksia, bakteereja, mykoplasmoja ja muita taudinai-
heuttajia.

9 ”Eldimilla”

niitd eldinlajeja, joita ihminen tavallisesti ruokkii, kasvattaa kotie-
ldimenéén tai kdyttdd ravinnokseen.

10 ”Markkinoille saattamisella”

jokaista luovutusta joko maksua vastaan tai vastikkeetta silloin, kun
kyseessd ei ole siirto varastointiin, jota seuraa toimitus yhteison
alueen ulkopuolelle. Kasvinsuojeluaineen tuonti yhteisén alueelle
katsotaan markkinoille saattamiseksi tdssd direktiivissd tarkoite-
tussa merkityksessa.

11 ”Kasvinsuojeluaineen hyviksymiselld”

hallintotointa, jolla jisenvaltion toimivaltainen viranomainen sallii
hakijan esittdimin pyynnon késiteltyddn kasvinsuojeluaineen mark-
kinoille saattamisen alueellaan tai sen osassa.

12 ”Ympéristolla”

vettd, ilmaa, maata, luonnonvaraisia eldimii ja kasveja seki kaikkia
niiden vilisid suhteita ja niiden ja kaikkien muiden eldvien organis-
mien vélisid suhteita.

13 ”Integroidulla torjunnalla”

biologisten, bioteknologisten, kemiallisten, fysikaalisten, viljelyte-
knisten tai kasvinjalostuksellisten toimenpiteiden jarkiperdistd
soveltamista kokonaisuutena siten, ettd kasvinsuojeluaineiden
kéyttd on rajoitettu kaikkein vélttdiméttomimpéédn haitallisten orga-
nismien esiintymisen pitdmiseksi sen tason alapuolella, jonka
ylittyminen merkitsisi kohtuuttomia taloudellisia vahinkoja tai
tappioita.

Yleiset sainnokset

3 artikla

1 Jéasenvaltioiden on sdddettidvd, ettdi kasvinsuojeluaineita ei saa
saattaa markkinoille tai kdyttdd niiden alueella, elleivit ne ole hyviksy-
neet kyseistd tuotetta timin direktiivin mukaisesti, paitsi silloin, kun
tuotteen kéayttotarkoitus kuuluu 22 artiklan sdénndsten soveltamisalaan.

2 Jasenvaltiot eivit silld perusteella, ettd jonkin kasvinsuojeluaineen
kéayttdd ei ole sallittu niiden alueella, saa estdd toisessa jdsenvaltiossa
kaytettdvéksi tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden valmistusta, varas-
tointia tai kauppaa, jos:

— tuote on hyviksytty toisessa jisenvaltiossa ja

— jasenvaltion sddtdméit tarkastusvaatimukset 1 kohdan sdénnosten
noudattamisen varmistamiseksi tdyttyvét.

3 Jasenvaltioiden on sdidettdvi, ettd kasvinsuojeluaineita kdytetdin
asianmukaisesti. Asianmukainen kiyttd sisdltdd 4 artiklan mukaisesti
vahvistettujen ja etiketeissd mainittujen edellytysten noudattamisen ja
hyvian kasvinsuojelukdytdnndn periaatteiden sekd mahdollisuuksien
mukaan integroidun torjunnan periaatteiden soveltamisen.

4 Jasenvaltioiden on sdddettdvi, ettd tehoaineita saa saattaa markki-
noille ainoastaan, jos:

— ne on luokiteltu, pakattu ja merkitty direktiivin 67/548/ETY
sddnnosten mukaisesti, ja

— sellaisen tehoaineen osalta, joka ei ole vield ollut markkinoilla kaksi
vuotta tdmin direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen, jdsenvaltioille
ja komissiolle on esitetty 6 artiklan mukaisesti sitd koskevat asia-
kirjat, joiden mukana on ilmoitus siitd, etti kyseinen tehoaine on
tarkoitettu 2 artiklan 1 kohdassa maéadriteltyyn kdyttoon. Téssd
luetelmakohdassa sdddettyd edellytystd ei sovelleta tehoaineisiin,
jotka on tarkoitettu 22 artiklan mukaiseen kayttoon.
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Kasvinsuojeluaineita koskevien lupien antaminen, tarkistaminen ja
peruuttaminen

4 artikla

1 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kasvinsuojeluaine hyvak-
sytddn ainoastaan, jos:

a) sen tehoaineet luetellaan liitteessd I ja mainitussa liitteessd madrityt
edellytykset tiytetdén sekd seuraavien b, c, d ja e alakohdan osalta
noudatetaan liitteessd VI méadrittyja yhdenmukaisia periaatteita;

b) tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja liitteessd III tarkoitettujen
asiakirjojen perusteella voidaan todeta, ettd 3 ar-tiklan 3 kohdan
sdannosten mukaisesti kdytettynd ja ottaen huomioon kaikki tavano-
maiset kdyttoolosuhteet sekd kdyton seuraukset:

1) se on riittdvén tehokasta;

ii) silld ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvi-
tuotteisiin;

iii) se ei aiheuta kohtuuttomia kirsimyksid ja tuskia torjuttaville
selkdrankaisille;

iv) se ei vaikuta haitallisesti suoraan tai epédsuorasti ihmisten tai
eldinten terveyteen (esimerkiksi juomaveden, ravinnon tai rehun
vilitykselld) tai pohjaveteen;

v) silld ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon, ottaen
huomioon erityisesti seuraavat seikat:

— sen kohtalo ja levidminen ympéristossd, erityisesti veden
saastuminen, mukaan lukien juomavesi ja pohjavesi,

— sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin;

c¢) sen tehoaineiden luonne ja mééiri, ja tarvittaessa kaikki toksikologi-
suuden ja  ympéristomyrkyllisyyden  kannalta  merkitsevit
epdpuhtaudet ja muut aineosat voidaan médrittdd asianmukaisilla
menetelmilld, jotka on yhdenmukaistettu 21 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen tai jotka muussa tapauksessa ovat luvan anta-
misesta vastaavien viranomaisten hyviksymié;

d) sen luvallisesta kiytdstd aiheutuvat toksikologisesti tai ympériston
kannalta merkitsevit jadmit voidaan mairittdd yleisesti kaytossd
olevilla asianmukaisilla menetelmilld;

e) sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on maéiritetty ja todettu
sellaisiksi, ettd ne voidaan hyvéksyd tuotteen asianmukaisen kdyton
ja varastoinnin kannalta;

f) jésenvaltio on viliaikaisesti méérittdnyt luvassa tarkoitettujen maata-
loustuotteiden jddmien enimmdismaédrdt ja antanut ne tiedoksi
komissiolle 12 artiklan mukaisesti; kolmen kuukauden kuluessa
mainitusta tiedoksi antamisesta komissio tutkii, voidaanko jdsenval-
tion méadrittdimat véliaikaiset enimmaismaérit hyviksyd, ja vahvistaa
19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen véliaikaiset koko
yhteisod koskevat enimmdismairdt, jotka ovat voimassa siihen
saakka kunnes vastaavat enimmidismédrit annetaan direktiivin 90/
642/ETY (') 1 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa ja direktiivin
86/362/ETY (%), sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 88/
298/ETY (®), 11 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Erityisesti:

i) jisenvaltiot eivit saa kieltdd tai estdd torjunta-ainejddmia sisalti-
vien tuotteiden tuontia alueelleen jos, jadmamadrd ei ylitd
ensimmdiisen alakohdan mukaisesti vahvistettuja viliaikaisia
enimmaismaarii;

ii) jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hyviksymisedellytyksid
sovelletaan siten, ettd viliaikaiset enimméaismaérit eivit ylity.

() EYVL N:o L 350, 14.12.1990, s. 71
(» EYVL N:o L 221, 7.8.1986, s. 37
(®) EYVL N:o L 126, 20.5.1988, s. 53
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2 Luvassa on médriteltdvd tuotteen markkinoille saattamiseen ja
kayttoon liittyvdt vaatimukset ja vihintddn ne vaatimukset, joilla
pyritddn varmistamaan 1 kohdan b alakohdan sdinnosten noudatta-
minen.

3 Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdan b-f ala-kohdassa
sdddettyjen vaatimusten noudattaminen varmistetaan virallisilla tai
virallisesti hyvéksytyilld testeilld ja méadrityksilld, jotka on suoritettava
kyseisen kasvinsuojeluaineen kdyton kannalta asianmukaisissa maata-
lous-, kasvinsuojelu- ja ympéristo-olosuhteissa, jotka vastaavat
tuotteen tulevan kéyttdalueen olosuhteita kyseisen jasenvaltion alueella.

4  Luvat annetaan ainoastaan jisenvaltioiden madrdaméksi kiintedksi,
enintddn 10 vuoden pituiseksi ajaksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5
ja 6 kohdan sddnnosten soveltamista; ne voidaan uusia, kun on varmis-
tettu, ettd 1 kohdassa luetellut vaatimukset tdyttyvit edelleen. Lupa
voidaan uusia ajaksi, jonka jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
tarvitsevat tarkastusta varten siind tapauksessa, ettd uusintaa koskeva
pyyntd on esitetty.

5  Luvat voidaan kisitelld uudelleen milloin tahansa, jos on syytd
uskoa, ettd jokin 1 kohdassa luetelluista vaatimuksista ei endd tdyty.
Tallaisissa tapauksissa jdsenvaltiot voivat pyytdd luvan hakijaa tai
osapuolta, johon soveltamisalaa on laajennettu 9 artiklan mukaisesti,
toimittamaan uutta késittelyd varten tarvittavat lisdtiedot. Luvan
voimassaoloa voidaan tarvittaessa jatkaa ajanjaksolla, joka on tarpeen
uutta késittelyd ja lisdtietojen toimittamista varten.

6  Lupa on peruutettava, jos todetaan, etti:

a) sen saamisen edellytyksend olevat vaatimukset eivit tiyty tai eivét
enda tayty,

b) sen antamisen perusteena olevista seikoista on annettu virheellisid
tai harhaanjohtavia tietoja,

tai sitd on muutettava, jos todetaan, etti:

c) kayttotapaa ja kdytettdvid médrid voidaan tieteellisen ja teknisen
tietimyksen kehityksen perusteella muuttaa,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan mukaisesti jo tehtyjen
padtosten soveltamista.

Lupa voidaan my0s peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa luvansaajan
perustellusta pyynndstd; muutokset sallitaan ainoastaan, jos todetaan,
ettd 4 artiklan 1 kohdan vaatimukset tayttyvit edelleen.

Kun jdsenvaltio peruuttaa luvan, sen on ilmoitettava tstd viipymaittd
luvansaajalle; lisdksi se voi asettaa olemassa olevien varastojen hévitté-
miselle, myynnille ja kdytolle médrdajan, jonka pituus riippuu luvan
peruuttamisen syystd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta méérdaikaa,
josta mahdollisesti madratddn paatoksessd, joka on tehty tiettyjd tehoai-
neita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen ja
kiyton kieltimisestd 21 péivdnd joulukuuta 1978 annetun neuvoston
direktiivin 79/117/ETY (), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 90/533/ETY (%), tai tdmin direktiivin 6 artiklan 1 kohdan
tai 8 artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.

Tehoaineiden sisillyttiminen liitteeseen I

5 artikla

1  Ottaen huomioon tieteellisen ja teknisen tietimyksen tason
tehoaine on sisdllytettdva liitteeseen I enintddn 10 vuoden pituiseksi
alkujaksoksi, jos voidaan olettaa, etti kyseistd tehoainetta sisdltdvét
kasvinsuojeluaineet tiyttavit seuraavat edellytykset:

a) niiden jaamilld, jotka syntyvdt hyvdn kasvinsuojelukdytinnon
mukaisen kdyton seurauksena, ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten

() EYVL Nio L 33, 8.2.1979, s. 36
(» EYVL N:o L 296, 27.10.1990, s. 63
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tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia haittavaiku-
tuksia ympdristolle, ja silloin kun mainitut jd@mat ovat
toksikologisesti tai ympériston kannalta merkitsevid, ne voidaan
mitata yleisesti kdytetyilld menetelmilla,

b) niiden kdytolld hyvdn kasvinsuojelukdytdnndn mukaisesti ei ole
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuut-
tomia haittavaikutuksia ympéristdlle 4 artiklan 1 kohdan b
alakohdan iv ja v alakohdassa sdéddetylld tavalla.

2 Tehoaineen siséllyttdiminen liitteeseen I edellyttdd, ettd erityisesti
seuraavat seikat otetaan huomioon:

a) tarvittaessa ihmisen sallittu pdivdannos (ADI),
b) tarvittaessa kayttdjan sallittu altistumistaso,

c) tarvittaessa arvio aineen kohtalosta ja levidmisesti ympéristdssé
sekd sen vaikutuksista muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

3 Kun sellainen tehoaine, joka ei ole vield ollut markkinoilla kahta
vuotta tdmidn direktiivin tiedoksi antamisen jdlkeen, siséllytetddn
ensimmdisen kerran luetteloon, vaatimukset katsotaan tdytetyiksi, jos
niiden on aiemmin todettu tdyttyvin vihintddn yhden samaa tehoainetta
sisdltdvan valmisteen osalta.

4  Tehoaineen sisdllyttimiselle liitteeseen I voidaan asettaa vaati-
muksia, kuten:

— tehoaineen vahimmaispuhtausaste,
— tiettyjen epédpuhtauksien luonne ja enimmaéispitoisuus,

— jéljempidnd 6 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista aiheutuvat
rajoitukset ottaen huomioon kyseiset maatalouteen, kasvinsuojeluun
ja ympdristoon liittyvit olosuhteet, ilmastolliset olosuhteet mukaan
lukien,

— valmistetyyppi,
— kayttotapa.

5 Aineen sisdllyttiminen liitteeseen I voidaan pyynnostd uusia
yhden tai useamman kerran enintédn 10 vuoden pituiseksi ajanjaksoksi,
ja sitd voidaan tarkistaa milloin tahansa, jos on syytd epdilld, ettd 1 ja 2
kohdassa tarkoitettuja perusteita ei enédé tdytetd. Hakemus on esitettdva
riittdvin ajoissa ja joka tapauksessa vahintddn kaksi vuotta ennen liit-
teeseen sisdllyttimisen voimassaolon pédttymistd, ja wuusi lupa
annetaan ajaksi, joka on tarpeen uuden kisittelyn suorittamiseksi sekd
ajaksi, joka on tarpeen 6 artiklan 4 kohdan mukaisesti vaadittujen
tietojen toimittamiseksi.

6 artikla

1 Tehoaineen sisdllyttimisestd liitteeseen I pédtetddn 19 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

Samaa menettelyd kdytetddn myds pédtettdessa:

— siséllyttdimiseen mahdollisesti liittyvistd ehdoista,
— liitteeseen I tarvittaessa tehtdvistd muutoksista,

— tehoaineen poistamisesta liitteestd I, jos osoittautuu, ettd se ei enédd
taytd 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia.

2 Kun jdsenvaltio vastaanottaa hakemuksen tehoaineen siséllyttdmi-
sestd liitteeseen I, sen on varmistettava, ettd hakija toimittaa viipymatta
muille jasenvaltioille ja komissiolle asiakirjat, joiden jasenvaltio olettaa
tayttavin liitteessd Il esitetyt vaatimukset ja joiden mukana on liitteen
III mukaiset asiakirjat vahintddn yhdestd kyseistd tehoainetta
sisdltdvistd valmisteesta. Komissio saattaa asiakirjat 19 artiklassa
tarkoitetun pysyvén kasvinsuojelukomitean tutkittavaksi.

3 Jasenvaltion pyynndstd ja aikaisintaan kolmen ja viimeistddn
kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille 19 artik-
lassa tarkoitetussa komiteassa, on 20 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen péatettdvd, onko asiakirjat esitetty liitteiden II ja III vaati-
musten mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan
soveltamista.
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4  Jos 2 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen arviointi osoittaa, ettd
lisdtiedot ovat tarpeen, komissio voi pyytdd hakijalta téllaisia tietoja.
Komissio voi pyytdd hakijaa tai tdméin valtuutettua edustajaa
esittdimiidn omat huomautuksensa, erityisesti silloin, kun odotettavissa
on kielteinen péétos.

Niitd sddnnoksid sovelletaan myos silloin, kun sen jidlkeen kun
tehoaine on siséllytetty liitteeseen I, ilmenee seikkoja, jotka antavat
aiheen epdilld, tdyttddko tehoaine 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetyt
vaatimukset, tai silloin, kun harkitaan 5 artiklan 5 kohdan mukaista
uusimista.

5 Liitteeseen I sisdllyttimistd koskevien hakemusten esittimistd ja
arviointia sekd siséllyttdimisen mahdollisten edellytysten asettamista
koskevat yksityiskohtaiset sddnndt on annettava 21 artiklassa sidddettyd
menettelyd noudattaen.

Mabhdollisista vaarallisista vaikutuksista ilmoittaminen

7 artikla

Jasenvaltioiden on sdédettdvi, ettd luvansaajan tai niiden, joihin sovel-
tamisalaa on laajennettu 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti, on viipymaittd
ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista uusista tiedoista,
jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden tai tehoainejddmien mahdollisia
vaarallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen, pohjaveteen tai
ympéristoon. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomaiset toimit-
tavat nimé tiedot viipymittd muille jdsenvaltioille ja komissiolle, joka
esittdd asian 19 artiklassa tarkoitetulle komitealle.

Siirtymé- ja poikkeustoimenpiteet

8 artikla

1 Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn, jdsenvaltio voi uusien
tehoaineiden ominaisuuksien asteittaiseksi arvioimiseksi ja uusien
valmisteiden maatalouden kéyttoon saattamisen helpottamiseksi sallia
viliaikaisesti enintddn kolmen vuoden ajan liitteeseen I kuulumattomia
tehoaineita sisiltdvien valmisteiden markkinoille saattamisen, kun naitd
ei vield ole ollut markkinoilla kahtena tdmén direktiivin tiedoksi anta-
mista seuraavana vuonna, siind maarin kuin:

a) edeltdvdn 6 artiklan 2 ja 3 kohdan sdannoksid sovellettaessa tode-
taan, ettd tehoainetta koskevat asiakirjat tayttavét liitteissd II ja III
esitetyt vaatimukset suunnitellun kdyton osalta,

b) jasenvaltio toteaa, ettd tehoaine voi tdyttdd S5 artiklan 1 kohdan
vaatimukset ja ettd kasvinsuojeluaineen voidaan olettaa tdyttivin 4
artiklan 1 kohdan b-f alakohdan vaatimukset.

Téllaisessa tapauksessa jdsenvaltion on viipymattd ilmoitettava muille
jasenvaltioille ja komissiolle suorittamansa asiakirjojen arvioinnin
tuloksista ja hyviksymisedellytyksistd toimittamalla véhintddn 12
artiklan 1 kohdassa sdddetyt tiedot.

Kun asiakirjat on arvioitu 6 artiklan 3 kohdassa sdddetylld tavalla,
voidaan péittdd 19 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti, ettd
tehoaine ei tdytd 5 artiklan 1 kohdassa esitettyjd vaatimuksia. Téllai-
sissa tapauksissa jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd luvat
peruutetaan.

Poiketen siitd, mitd 6 artiklassa sdddetddn, jos kolmen vuoden
madrdajan pédttyessd ei ole tehty péditostd tehoaineen sisdllyttimisestd
liitteeseen I, voidaan 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
paattaa lisdajasta, jotta asiakirjat ja tarvittaessa 6 artiklan 3 ja 4 kohdan
mukaisesti pyydetyt lisdtiedot voidaan tutkia tdydellisesti.

Edelld 4 artiklan 2, 3, 5 ja 6 kohdan sdfnnoksid sovelletaan tdmin
kohdan mukaisesti annettuihin lupiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
tdmin kohdan edellisten alakohtien soveltamista.

2 Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdidetddn, jisenvaltio voi 12
vuoden kuluessa timin direktiivin tiedoksi antamisesta sallia, ettd sen
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alueella saatetaan markkinoille sellaisia kasvinsuojeluaineita, jotka
siséltdvit liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita ja jotka ovat jo olleet
markkinoilla kaksi vuotta tdmén direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan ja direktiivin 79/117/ETY
sddnndsten soveltamista.

Tadmén direktiivin antamisen jilkeen komissio kdynnistdd tydohjelman,
jolla pyritddn nididen tehoaineiden asteittaiseen tutkimiseen edellisessd
alakohdassa tarkoitetun 12 vuoden ajanjakson aikana. Ohjelma voi
edellyttdd, ettd asianomaiset toimittavat komissiolle ja jisenvaltioille
kaikki tarvittavat tiedot ohjelmassa annetun maéddrdajan kuluessa.
Jéljempéna 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen annettavassa
asetuksessa sdddetddn kaikista tarvittavista sddnnoksistd ohjelman
tdytantoOonpanoa varten.

Kymmenen vuoden kuluttua tdmén direktiivin tiedoksi antamisesta
komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle ohjelman edisty-
mistd kisittelevin kertomuksen. Kertomuksen johtopditosten mukaan
voidaan 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen pdittdd, onko
12 vuoden pituista ajanjaksoa pidennettivd erikseen médritettdvalla
ajalla tiettyjen aineiden osalta.

Ensimmaiisessd alakohdassa tarkoitetun 12 vuoden ajanjakson aikana
voidaan 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen paittdd, sen
jalkeen kun samassa artiklassa tarkoitettu komitea on tutkinut kyseisen
tehoaineen, ettd se voidaan sisdllyttdd liitteeseen I, sekd siitd, milld
edellytyksilld sisdllyttiminen voi tapahtua, tai jos 5 artiklan vaati-
muksia ei tdytetd tai vaadittuja tietoja ei anneta sdddetyn méddrdajan
kuluessa, ettd kyseistd tehoainetta ei siséllytetd liitteeseen 1. Jdsenval-
tioiden on varmistettava, ettd asianmukaiset luvat myOnnetéddn,
peruutetaan tai niitd muutetaan tapauksen mukaan sdddetyn méddrdajan
kuluessa.

3 Tutkiessaan 2 kohdan mukaista tehoainetta siséltdvid kasvinsuoje-
luaineita ja ennen téllaisen tutkimuksen suorittamista jisenvaltioiden on
sovellettava 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i-v alakohdassa sekd c-f
alakohdassa sdddettyjd vaatimuksia, toimitettavia tietoja koskevien
kansallisten sddnndsten mukaisesti.

4 Edelleen poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn, jasenvaltio voi
erityisoloissa sallia enintdén 120 pdivén ajan sellaisten kasvinsuojeluai-
neiden markkinoille saattamisen, jotka eivit ole 4 artiklassa sdddettyjen
vaatimusten mukaisia, niiden rajoitettua ja valvottua kiyttdd varten, jos
toimenpide katsotaan vilttiméattoméksi ennalta arvaamattomassa vaara-
tilanteessa, joka ei ole hallittavissa muilla keinoilla. Tallaisessa
tapauksessa kyseisen jdsenvaltion on viipymittd annettava toteutta-
mansa toimenpiteet muiden jdsenvaltioiden ja komission tiedoksi.
Jéljempéna 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen on viipymaétta
paitettivd, voidaanko jdsenvaltion toimenpiteitd jatkaa kestoltaan
madritettavilld ajanjaksolla, milld edellytyksilld ndin voidaan tehda,
voidaanko toimenpiteet toistaa vai onko ne peruutettava.

Lupahakemusta koskevat siinnokset

9 artikla

1 Sen, joka saattaa kasvinsuojeluaineen ensimmadistd kertaa markki-
noille jasenvaltion alueella, on esitettivd kasvinsuojelu-ainetta koskeva
lupahakemus kaikkien niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille, joissa kasvinsuojeluaine on médrd saattaa markkinoille.

Maatalouden alalla toimivat viralliset tai tieteelliset tutkimuslaitokset,
maatalousalan ammatilliset jirjestt ja ammattikéyttdjat voivat pyytda,
ettd kyseisessd jdsenvaltiossa jo hyviksytyn kasvinsuojeluaineen
kdyttoaluetta laajennetaan muihin kuin luvan kisittdmiin kéyttotarkoi-
tuksiin.
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Jasenvaltiot voivat sallia hyvéksytyn kasvinsuojeluaineen kiyttoalueen
laajentamisen, ja niilld on velvollisuus tehdd niin silloin, kun se on
yleisen edun mukaista, jos:

— hakija on toimittanut kéyttdalueen laajentamista perustelevat asia-
kirjat ja tiedot,

— ne ovat todenneet, ettd 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii, iv ja v
alakohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyvit,

— suunniteltu kdyttd on laajuudeltaan véhiista,

— kaéyttdjille annetaan kayttoohjeita koskevat tdydelliset ja nimeno-
maan  heille  suunnatut tiedot  etiketteihin  kiinnitetyilld
lisamerkinndilld tai, ellei nditd ole, virallisten julkaisujen vélityk-
selld.

2 Kaikilla hakijoilla on oltava pysyva kotipaikka yhteisdssa.

3 Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd lupahakemukset on esitettdvd niiden
kansallisella kielelld, niiden virallisilla kielilld tai jollakin néistd
kielistd. Ne voivat my0s vaatia, ettd valmisteesta ja sen aineosista
toimitetaan néytteita.

4  Jasenvaltioiden on suostuttava késittelemddn kaikki niille esitetyt
lupahakemukset ja tehtdvd nditd koskevat pdidtoksensd kohtuullisen
ajan kuluessa, silld edellytykselld, ettd niilld on kéytettdvissddn tarvit-
tavat tieteelliset ja tekniset rakenteet.

5  Jidsenvaltioiden on varmistettava, ettd kustakin hakemuksesta
kootaan kansio. Kunkin kansion on sisdllettivd vidhintddn jéiljennds
hakemuksesta, luettelo jdsenvaltion tekemistd hallintopaétoksistd hake-
muksen ja 13 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen tietojen ja asiakirjojen
osalta sekd yhteenveto viimeksi mainitusta. Jdsenvaltioiden on
pyynnostd pidettivd muiden jdsenvaltioiden ja komission saatavilla
tdssd kohdassatarkoitetut kansiot; niiden on pyyn ndstd toimitettava
ndille kaikki tarvittavat tiedot hakemusten tdydelliseksi ymmaértdmi-
seksi ja tarvittaessa varmistettava, ettd hakijat toimittavat 13 artiklan 1
kohdan a alakohdassa sdddetyt tekniset asiakirjat.

Hyviksynnén vastavuoroinen tunnustaminen

10 artikla

1 Kun hakija sitd pyytdd perustellen vastaavuutta asiakirjatodistein,
on jdsenvaltion, jossa esitetddn toisessa jdsenvaltiossa jo hyviksyttyd
kasvinsuojeluainetta koskeva hakemus:

— pidatyttdvd vaatimasta kyseisessd jdsenvaltiossa mainitun tuotteen
hyviksymisen yhteydessd jo suoritettujen testien ja médritysten
uusimista, jos maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristdon, erityi-
sesti ilmastoon, liittyvit ja tuotteen kdyton kannalta merkitykselliset
olosuhteet kyseisilld alueilla ovat verrattavissa toisiinsa, ja

— jos yhdenmukaiset periaatteet on annettu 23 artiklan mukaisesti ja
kun tuote siséltdd ainoastaan liitteeseen [ merkittyjd tehoaineita,
sallittava my0s mainitun tuotteen markkinoille saattaminen alueel-
laan, jos maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympdristoon sekd
ilmastoon, liittyvdt ja tuotteen kiyton kannalta merkitykselliset
olosuhteet kyseisilld alueilla ovat verrattavissa toisiinsa.

Lupaan voidaan liittdd edellytyksid, jotka aiheutuvat muiden yhteison
oikeuden mukaisten toimenpiteiden tdytdntoOnpanosta ja liittyvét
kasvinsuojeluaineiden jakeluja kdyttdedellytyksiin, jotka on tarkoitettu
suojelemaan asianomaisten jakelijoiden, kdyttdjien ja tyOntekijoiden
terveytta.

Perustamissopimuksen mukaisesti lupaan voidaan myds liittdd kédyttora-
joituksia, jotka aiheutuvat erilaisista ravintotottumuksista ja ovat
tarpeen, jotta voidaan vilttdd késiteltyjen tuotteiden kuluttajien altistu-
minen epdpuhtauksille ravinnon kautta, joka ylittdd kyseisten jddmien
sallitun pédivdannoksen.

Lupaa voidaan hakijan suostumuksella muuttaa kéyttdedellytysten
osalta, jotta sellaiset maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liit-
tyvdt olosuhteet, mukaan lukien ilmasto-olosuhteet, jotka eivdt ole
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verrannollisia kyseisilld alueilla, saadaan verrannollisuuden kannalta
merkityksettomiksi.

2 Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle tapauksista, joissa ne
ovat vaatineet testin uusimista tai kieltdytyneet hyviaksymaéstd toisessa
jasenvaltiossa jo hyvéksyttyd kasvinsuojeluainetta, jonka osalta hakija
on esittinyt, ettd tuotteen kdyton kannalta merkitykselliset maatalou-
teen, kasvinsuojeluun tai ympéristoon liittyvdt olosuhteet sekd
ilmastoolosuhteet, testin suorittaneen tai luvan myontdneen jasenvaltion
kyseisilld alueilla ovat verrannolliset niiden oman alueen olosuhteisiin.
Jasenvaltioiden on esitettdvd komissiolle syyt, joiden perusteella ne
ovat vaatineet testin uusimista tai kieltdytyneet antamasta lupaa.

3 Siiné tapauksessa, ettd jdsenvaltio kieltdytyy tunnustamasta verran-
nollisuutta, hyviksymédstd testeji ja madrityksid tai sallimasta
kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista alueensa kyseisissé
osissa, on padtettdvd 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
siitd, ovatko olosuhteet keskendéin verrannolliset, ja jos pdétds on kiel-
teinen, mitkd kéyttdedellytykset voivat tehdd merkityksettomiksi
vertailukelvottomat maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liit-
tyvit olosuhteet sekd ilmasto-olosuhteet, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 23 artiklan sddnndsten soveltamista. Tédssd menettelyssa
on otettava huomioon muun muassa ympdristdon haavoittuvuuteen liit-
tyvit vakavat ongelmat, joita saattaa esiintyd erdilld yhteison alueilla
tai vyohykkeilld, joilla vaaditaan tdstd johtuen tarvittaessa erityisid
suojatoimenpiteitd. Jdsenvaltion on viipyméttd hyvéksyttiva testit ja
madritykset tai sallittava kasvinsuojeluaineen markkinoille saattaminen,
jollei jdlkimmaéisessd tapauksessa edelld mainitussa padtoksessi
madrdtyistd edellytyksistd muuta johdu.

11 artikla

1 Kun jdsenvaltiolla on pitevd syy katsoa, ettd tuote, jonka se on
hyviksynyt tai joka sen on hyviksyttivd 10 artiklan mukaisesti,
aiheuttaa uhan ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle, se voi
véliaikaisesti rajoittaa kyseisen tuotteen kdyttdd ja/tai myyntid alueel-
laan tai kieltdd sen. Sen on viipymaéttd ilmoitettava tdstd komissiolle ja
muille jasenvaltioille ja esitettdva péadtoksensd perustelut.

2 Asiasta on tehtdvd pdiatdés kolmen kuukauden kuluessa 19 artik-
lassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Tietojenvaihto

12 artikla

1 Viahintddn kunkin vuosineljinneksen lopussa jdsenvaltioiden on

ilmoitettava yhden kuukauden kuluessa kirjallisesti muille jdsenval-

tioille ja komissiolle kaikista tdméin direktiivinsdfnndsten mukaisesti

hyviksytyistd tai kielletyistd kasvinsuojeluaineista ja esitettdva

vihintddn seuraavat tiedot:

— luvansaajan nimi tai toiminimi,

— kasvinsuojeluaineen kaupallinen nimi,

— valmistetyyppi,

— kunkin sen siséltimén tehoaineen nimi ja pitoisuus,

— sen kéyttotarkoitus tai kédyttotarkoitukset,

— viliaikaisesti médritetyt jddmien enimmdiisméadrit, jos niitd ei ole
vield vahvistettu yhteison lainsdéddannolla,

— tarvittaessa luvan peruuttamisen syyt,

— asiakirjat, jotka ovat tarpeen viliaikaisesti méidriteltyjen jddmien
enimmadisraja-arvojen arvioimista varten.

2 Kunkin jédsenvaltion on laadittava vuosittain luettelo alueellaan
hyvaksytyistd kasvinsuojeluaineista ja annettava Kkyseinen luettelo
tiedoksi muille jasenvaltioille ja komissiolle.

Jaljempéand 21 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen on luotava
standardoitu tietojdrjestelmd helpottamaan 1 ja 2 kohdan sddnndsten
soveltamista.
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Tietoja, tietosuojaa ja luottamuksellisuuttakoskevat vaatimukset

13 artikla

1  Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd kasvinsuojeluaineen hyvéksy-
mistd hakevat liittdvit hakemukseensa:

a) asiakirjat, jotka senhetkinen tieteellinen ja tekninen tietdmys
huomioon ottaen tayttavat liitteessd III tarkoitetut vaatimukset, ja

b) kustakin kasvinsuojeluaineen sisdltimistd tehoaineesta asiakirjat,
jotka senhetkinen tieteellinen ja tekninen tietimys huomioon ottaen
tayttavat liitteessa II tarkoitetut vaatimukset,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan sé&nnosten soveltamista.

2 Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, hakija on vapautettava
velvollisuudesta toimittaa 1 kohdan b alakohdassa vaaditut tiedot,
lukuun ottamatta tehoaineen tunnistamista koskevia tietoja, silloin kun
tehoaine on jo merkitty liitteeseen I, ottaen huomioon liitteeseen I sisél-
lyttimisen  edellytykset, eikd  tehoaine  puhtausasteensa ja
epdpuhtauksiensa luonteen perusteella poikkea merkitsevisti alkupera-
isen hakemuksen yhteydessd toimitettuihin asiakirjoihin merkitystd
koostumuksesta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 ja 4 kohdan sovel-
tamista.

3 Lupia antaessaan jdsenvaltiot eivit saa kéyttia liitteessd II tarkoi-
tettuja tietoja muiden hakijoiden eduksi:

a) ellei hakija ole sopinut ensimméisen hakijan kanssa, etti tillaisia
tietoja saa kayttds, tai

b) kymmenen vuoden kuluessa siitd, kun tehoaine, joka ei ole ollut
markkinoilla kaksi vuotta tdmin direktiivin tiedoksi antamisen
jilkeen, on merkitty ensimmadisen kerran liitteeseen I, tai

¢) kunkin jésenvaltion pdétostd seuraavan, enintddn kymmenen vuoden
pituisen ajanjakson aikana, josta madritddn jasenvaltioiden kansalli-
sissa sddnnoissd, kun on kyse tehoaineesta, joka on markkinoilla
kaksi vuotta tdmén direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen, ja

d) viiden vuoden kuluessa pditdksestd, joka tehdddn sen jdlkeen, kun
on saatu lisdtiedot, jotka ovat tarpeen tehoaineen merkitsemiseksi
ensimmdisen kerran liitteeseen I, tehoaineen merkitsemistd liittee-
seen [ koskevien edellytysten muuttamiseksi tai kyseisen
merkinnin sdilyttdmiseksi, lukuun ottamatta silloin, kun tdma viiden
vuoden ajanjakso péittyy ennen 3 kohdan b ja c alakohdassa
sdddettyd ajanjaksoa, missd tapauksessa viiden vuoden ajanjaksoa
on pidennettdvi siten, ettd se padttyy samana ajankohtana kuin
mainitut ajanjaksot.

4  Lupia antaessaan jdsenvaltiot eivit saa kayttda liitteessd III tarkoi-
tettuja tietoja muiden hakijoiden eduksi:

a) ellei hakija ole sopinut ensimmdisen hakijan kanssa, etti tillaisia
tietoja saa kayttds, tai

b) kymmenen vuoden kuluessa kasvinsuojeluaineen ensimmaéisestd
hyviksymisestd jossakin jdsenvaltiossa, kun hyvédksyminen seuraa
jonkin tuotteen siséltimén tehoaineen siséllyttamisté liitteeseen I, tai

c) enintddn kymmenen vuoden pituisen ajanjakson aikana, josta
madratddn voimassaolevien kansallisten sddnt6jen mukaisesti, sen
jilkeen kun kasvinsuojeluaine on ensimmdiisen kerran hyviksytty
kussakin jasenvaltiossa, jos tdmé hyviksyminen edeltdd jonkin tuot-
teen sisdltdmén tehoaineen sisdllyttamisti liitteeseen I.

5 Jos jdsenvaltiot lupahakemusta tutkiessaan katsovat, ettd liitteeseen
I on merkitty tehoaineita, joiden valmistaja tai valmistusmenetelmd on
muu kuin niissd asiakirjoissa mainittu, joiden perusteella tehoaine on
ensimmadisen kerran merkitty liitteeseen I, niiden on ilmoitettava tasté
komissiolle. Niiden on toimitettava sille kaikki tehoaineen tunnista-
mista ja epdpuhtauksia koskevat tiedot.

6  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, silloin kun on kyse
tehoaineista, jotka ovat jo olleet markkinoilla kaksi vuotta tdimén direk-



1991L0414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 16

titvin tiedoksi antamisen jdlkeen, jdsenvaltiot voivat perustamissopi-
muksen miérdyksid noudattaen jatkaa aiempien kansallisten sééntdjen
soveltamista tietoja koskevien vaatimusten osalta niin kauan kuin niitd
aineita ei ole sisdllytetty liitteeseen I.

7  Sen estdmaittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, silloin kun tehoaine on
merkitty liitteeseen I:

a) Kasvinsuojeluaineita koskevan luvan hakijan on ennen selkérankai-
silla eldimilld suoritettavia kokeita tiedusteltava lupahakemuksen
kohteena olevan jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta:

— onko esitettdvdn hakemuksen kohteena oleva kasvinsuojeluaine
sama kuin jo aiemmin hyvéksytty kasvinsuojeluaine, ja

— luvan tai lupien saajan tai saajien nimed ja osoitetta.

Tiedustelun tueksi on esitettdvd todisteet siitd, ettd mahdollinen
luvan hakija aikoo esittdd lupahakemuksen omasta puolestaan, ja
ettd muut 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ovat saatavilla,

b) jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on vakuuttunut siité,
ettd hakija aikoo jéttdd téllaisen hakemuksen, sen on ilmoitettava
aiempien vastaavanlaisten lupien saajan tai saajien nimi ja osoite
sekd annettava viimeksi mainituille tiedoksi luvan hakijan nimi ja
osoite,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan séd&nnosten soveltamista.

Aiempien lupien haltijan tai haltijoiden ja hakijan on ryhdyttivd kaik-
kiin tarvittaviin toimenpiteisiin, jotta pddstddin sopimukseen tietojen
yhteiskdytostd ja voidaan siten vilttdd selkdrankaisilla eldimilld suori-
tettavien kokeiden toistaminen.

Kun sellaisesta tehoaineesta, joka on jo markkinoilla kaksi vuotta
tdmdn direktiivin tiedoksi antamisen jidlkeen, vaaditaan tietoja sen
merkitsemiseksi liitteeseen I, jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
on kehotettava kyseisten tietojen haltijoita yhteistyohon vaadittujen
tietojen toimittamisessa, jotta voidaan vélttdd selkdrankaisilla eldimilld
suoritettavien kokeiden toistaminen.

Jos hakija ja samaa tuotetta koskevien aiempien lupien haltijat eivét
kuitenkaan padse sopimukseen tietojen jakamisesta, jasenvaltiot voivat
ottaa kdyttoon kansallisia toimenpiteitd, joilla hakija ja alueelle sijoit-
tautuneet aiempien lupien haltijat velvoitetaan jakamaan tietoja, siten
ettd voidaan valttdd selkdrankaisilla eldimilld suoritettavien kokeiden
toistaminen, ja jdsenvaltiot voivat my0s méadrittdd sekd tietojen
hyodyntimismenettelyn ettd asianomaisten osapuolten etujen kohtuul-
lisen tasapuolisuuden.

14 artikla

Jasenvaltioiden ja komission on varmistettava, ettd hakijoiden toimit-
tamia liikesalaisuuksia sisdltidvit tiedot sdilyvét luottamuksellisina, jos
hakija, joka haluaa saada tehoaineen merkityksi liitteeseen I, tai hakija,
joka hakee lupaa kasvinsuojeluaineelle, niin pyytdd ja jos jésenvaltio
tai komissio hyvéksyy hakijan esittdmét perustelut, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta ympéristdd koskevan tiedon saannin vapaudesta 7 paivina
kesikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin  90/313/ETY (%)
sddnndsten soveltamista.

Luottamuksellisuus ei koske:
— tehoaineen tai tehoaineiden nimitysti ja pitoisuutta tai kasvinsuoje-
luaineen nimed,

— muiden, direktiivien 67/548/ETY ja 78/631/ETY mukaisesti vaaral-
lisiksi katsottujen aineiden nimia,

— fysikaalisia ja kemiallisia tietoja tehoaineesta ja kasvinsuojeluai-
neesta,

— keinoja, joilla tehoaine tai kasvinsuojeluaine tehdddn vaarattomaksi,

() EYVL N:o L 158, 23.6.1990, s. 56
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— yhteenvetoa niiden testien tuloksista, joilla tuotteen tehokkuus ja
sen vaarattomuus ihmisille, eldimille, kasveille ja ympdristdlle on
todettu,

— suositeltuja menetelmid ja varotoimenpiteitd, joilla vdhennetddn
késittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen aikaisia vaaroja, palovaaraa
ja muita vaaratekijoitd,

— edelld 4 artiklan 1 kohdan ¢ ja d alakohdassa ja 5 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja médritysmenetelmid,

— tuotteen ja sen pakkausten hivittimismenetelmii,

— vahingossa tapahtuvan ldikkymisen tai vuodon sattuessa toteutet-
tavia puhdistustoimenpiteitd,

— henkilovahinkojen yhteydessd annettavaa ensiapua ja lddkehoitoa.

Jos hakija my6hemmin paljastaa tietoja, jotka ovat aiemmin olleet luot-
tamuksellisia, hdnen on ilmoitettava tdstd toimivaltaiselle viranomai-
selle.

Kasvinsuojeluaineiden pakkaaminen ja merkinnit

15 artikla

Direktiivin 78/631/ETY 5 artiklan 1 kohdan sdidnnoksid sovelletaan
niihin kasvinsuojeluaineisiin, jotka eivét kuulu direktiivin 78/631/ETY
soveltamisalaan.

16 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kasvinsuojeluaineiden pakkauksiin tehtdvit
merkinnit tayttdvét seuraavat vaatimukset:

1 kaikissa pakkauksissa on oltava seuraavat tiedot pysyvésti ja helposti
luettavasti merkittyina:

a) kasvinsuojeluaineen kaupallinen nimi tai nimitys;

b) luvanhaltijan nimi ja osoite sekd kasvinsuojeluaineen hyviksy-
misnumero, ja ellei kyseessd ole sama henkild, markkinoilla
olevan kasvinsuojeluaineen lopullisesta pakkaamisesta ja merkin-
noistd tai lopullisista merkinnoistd vastaavan henkilon nimi ja
osoite;

¢) kunkin tehoaineen nimi ja midrd direktiivin 67/548/ETY 6
artiklan 2 kohdan d alakohdassa sdddetylld tavalla ilmaistuna.

Nimen on oltava siini muodossa, jossa se on direktiivin 67/548/
ETY liitteessd I olevassa luettelossa; jos aine ei ole mukana luet-
telossa, se on ilmoitettava yleiselld ISO-nimellddn. Jos
jdljempédnd mainittua ei ole, tehoaine on kuvattava kemiallisella
nimelldsn [UPAC-sdéntdjen mukaisesti;

d) kasvinsuojeluaineen nettomdiré virallisina mittayksikkdin;
e) valmistuserdn numero tai muut tunnistamistiedot;

f) direktiivin 78/631/ETY 6 artiklan mukaisesti vaaditut tiedot,
erityisesti mainitun artiklan 2 kohdan d, g, h ja i alakohdassa ja
3 ja 4 kohdassa tarkoitetut tiedot, sekd ensiapua koskevat tiedot;

g) ihmisille, eldimille ja ympéristolle aiheutuvien erityisten vaarojen
luonne ilmaistuna vakiolausekkein, jotka valitaan tarpeen mukaan
liitteessd IV olevista lausekkeista;

h) varotoimenpiteet ihmisten, eldinten ja ympariston suojelemiseksi
ilmaistuna vakiolausekkein, jotka valitaan tarpeen mukaan liit-
teessd V olevista lausekkeista;

i) kasvinsuojeluaineen  vaikutustapa  (esimerkiksi  hyonteisten
torjunta-aine, kasvunsdide, rikkakasvien torjunta-aine);

j) valmistetyyppi (esimerkiksi nesteeseen sekoitettava jauhe, emul-
goitava tiiviste ja niin edelleen);

k) kasvinsuojeluaineiden sallitut kdyttotarkoitukset ja maatalouteen,
kasvinsuojeluun ja ympéristoon liittyvat erityisolosuhteet, joissa
tuotetta saa kayttda tai joissa sen kdytto on kiellettyd,
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1) kayttdohjeet ja annostukset metrisind yksikkdind kutakin sallittua
kéyttotarkoitusta varten;

m) tarvittaessa turvavili kunkin kdyttdkerran ja:

— suojeltavan kasvuston kylvdmisen tai istutuksen,
— myohempien kasvustojen kylvimisen tai istutuksen,
— ihmisten tai eldinten késitellylle alueelle paasyn,
— sadonkorjuun,
— kayton tai kulutuksen
vililla,
n) tiedot mahdollisesta fytotoksisuudesta, lajikkeiden herkkyydestd
ja muista suorista tai epdsuorista haitallisista sivuvaikutuksista

kasvituotteisiin tai kasviperdisiin tuotteisiin sekd aikavilit, joita
on noudatettava kdyton ja:

— kyseisen kasvuston tai

— seuraavien kasvustojen

kylvidmisen tai istutuksen vililld;

0) jos tuotteen mukana on 2 kohdassa sdéddetty erillinen ohjelehti,
lauseke “luettava oheiset ohjeet ennen kayttod”;

p) ohjeet kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen turvallisesta
hivittaimisesti ja

q) viimeinen kayttopdivd tavanomaisissa siilytysolosuhteissa, kun
tuotteen sdilyvyys on alle kaksi vuotta;

2 jasenvaltiot voivat sallia, ettd 1 kohdan 1, m ja n alakohdassa vaaditut
tiedot mainitaan erillisessd pakkauksen mukana toimitettavassa ohje-
lehdessd, jos pakkauksen péélld kaytettdvissd oleva tila on liian pieni.
Tallainen ohjelehti katsotaan titd direktiivid sovellettaessa etiketin
osaksi;

3 ennen yhdenmukaistamista koko yhteison tasolla jasenvaltioiden on
madrittiva, ettd merkinndissd ilmoitetaan, onko tuote rajoitettu tiet-
tyihin kéyttdjaryhmiin, ottaen huomioon niiden alueella voimassa
olevat sddnnot, jotka koskevat erdiden kasvinsuojeluaineiden toimit-
tamista tietyille kdyttdjaryhmille;

4 kasvinsuojeluaineen pakkauksen etiketissé ei missédn tapauksessa saa
olla sellaisia merkintdja kuin “myrkyton”, “ei aiheuta vaaraa tervey-
delle” tai vastaavaa. Etiketissi voidaan kuitenkin mainita, ettd
kasvinsuojeluainetta saa kdyttdd mehildisten tai muiden lajien, jotka
eivit ole aineen kohteena, aktiivisen vaiheen aikana tai kasvuston
kasvien tai rikkakasvien kukinta-aikana, tai siind voi olla muita
vastaavanlaisia lausekkeita, joiden tarkoituksena on suojella mehi-
laisid tai muita lajeja, jotka eivdt ole aineen kohteena, jos lupa
koskee nimenomaisesti kéytt6d mehildisten tai muiden erikseen
mainittujen organismien esiintymiskauden aikana ja aiheuttaa niille
mahdollisimman véhén haittaa;

5 jésenvaltiot voivat mdéritd, ettd kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattaminen niiden alueella edellyttdd niiden kansallisen kielen tai
kansallisten kielten kdyttod kyseisten tuotteiden merkinndissd, ja ne
voivat vaatia, ettd niille toimitetaan mallit tai ndytteet tdssé artiklassa
tarkoitetuista pakkauksista, etiketeistd ja ohjelehdista.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdan g ja h alakohdassa sdddetdin, jasenval-
tiot voivat vaatia, ettd pakkauksiin merkitddn selvidsti ja pysyvisti
lisdlausekkeita silloin, kun tdmén katsotaan olevan tarpeen ihmisten,
eldinten tai ympériston suojelemiseksi; téllaisessa tapauksessa niiden
on ilmoitettava viipymittd muille jdsenvaltioille ja komissiolle
kaikista myOnnetyistd poikkeuksista ja annettava tiedoksi lisdlau-
sekkeen tai lisdlausekkeiden teksti ja kyseisten vaatimusten syyt.

Jaljempénd 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen paitetdin,
ettd lisdlausekkeet ovat perusteltuja ja liitteitd IV ja V on tdmén
vuoksi muutettava tai etti kyseinen jdsenvaltio ei endd saa vaatia
tillaista lauseketta tai tdllaisia lausekkeita. Jdsenvaltio saa pitdd
vaatimuksensa voimassa niin kauan kun asiasta ei ole tehty paatosta.
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Valvontatoimenpiteet

17 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta markki-
noille saatetut kasvinsuojeluaineet ja niiden kéyttd tarkastetaan
virallisesti sen toteamiseksi, ettd ne tayttdvit tdssid direktiivissd sdddetyt
vaatimukset, erityisesti hyvédksymistd ja etiketissd olevia tietoja
koskevat vaatimukset.

Jasenvaltioiden on toimitettava vuosittain ennen 1 pidivdd elokuuta
muille jdsenvaltioille ja komissiolle kertomus edellisen vuoden tarkas-
tustoimenpiteiden tuloksista.

Hallinnolliset saannokset

18 artikla

1 Neuvosto pdittdd méidrdenemmistolld komission ehdotuksesta liit-
teessd VI tarkoitetuista yhdenmukaisista periaatteista.

2 Tarvittavat muutokset liitteisiin II, III, IV, V ja VI annetaan 19
artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen, kulloinenkin tieteellinen ja
tekninen tietimys huomioon ottaen.

VYM38
19 artikla

1.  Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 () 58 artiklalla
perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd Kkésittelevd pysyva
komitea.

2. Jos tdhdn artiklaan viitataan, sovelletaan paédtoksen 1999/468/
EY (®) 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelya.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méérdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojérjestyksensd.

20 artikla

1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasit-
televd pysyva komitea.

2. Jos tdhdn artiklaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY
5 ja 7 artiklassa sdfidettyd menettelyd.

Paatéksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu méérdaika
vahvistetaan 15 pdivaksi.

21 artikla

1. Komissiota avustaa elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd késit-
televd pysyva komitea.

2. Jos tdhdn artiklaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY
3 ja 7 artiklassa sdfidettyd menettelyd.

Tutkimus ja kehitys

22 artikla

1  Jasenvaltioiden on sdddettdva, ettd tutkimus- tai kehitystarkoituk-
siin suoritettavat kokeet tai testit, jotka edellyttdvdt hyviksyméattomén
kasvinsuojeluaineen péistdmistd ympdristoon, sallitaan ainoastaan, jos
nithin on annettu lupa ja ne suoritetaan valvotuissa olosuhteissa
kdyttden rajoitettuja médrid rajoitetuilla alueilla.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
(» EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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2 Asianomaisten henkildiden on jatettivd hakemus sen jdsenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, jonka alueella koe tai testi on tarkoitus
suorittaa, jdsenvaltion asettaman méirdajan kuluessa ennen kokeen tai
testin aloittamista. Hakemukseen on liitettdva asiakirjat, jotka sisdltdvét
kaikki sellaiset saatavilla olevat tiedot, joiden perusteella voidaan
arvioida mahdolliset vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen ja
ympéristoon.

Jos 1 kohdassa tarkoitetuilla testeilld tai kokeilla on todennékéisesti
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia
haittavaikutuksia ympéristoon, kyseinen jésenvaltio voi joko kieltdd ne
tai sallia ne sellaisilla edellytyksilld, joita se pitdd tarpeellisina mainit-
tujen vaaratekijoiden torjumiseksi.

3  Edelld 2 kohdan sddnnoksid ei sovelleta, jos jdsenvaltio on
myontinyt kyseiselle henkildlle oikeuden suorittaa tiettyjd testeja ja
kokeita ja maidrittainyt ne edellytykset, joilla téllaiset testit ja kokeet
on suoritettava.

4  Téamén artiklan tdytdntdonpanon yhteiset edellytykset, erityisesti
torjunta-ainepdéstojen sallitut enimméismadrdt edelldi 1 kohdassa
tarkoitettujen kokeiden yhteydessd, sekd vdhimmdistiedot, jotka on
esitettivd 2 kohdan mukaisesti, on annettava 19 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen.

5  Tamén artiklan sddnnoksid ei sovelleta direktiivin 90/220/ETY B
osan soveltamisalaan kuuluviin kokeisiin tai testeihin.

Direktiivin tiytintoonpano

23 artikla

1  Jasenvaltioiden on saatettava tdmédn direktiivin noudattamisen
edellyttamait lait, asetukset ja hallinnolliset méiédrdykset voimaan kahden
vuoden kuluessa sen tiedoksi antamisesta. Niiden on ilmoitettava siitd
komissiolle viipyméttd. Yhdenmukaiset periaatteet on annettava vuoden
kuluessa tiedoksi antamisesta.

Naéissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direk-
tiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin on liitettdvé viittaus tdhdn
direktiiviin. Jdsenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten viittaukset
tehddén.

2 Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdidetddn, jdsenvaltioiden on
saatettava 10 artiklan 1 kohdan toisen luetelmakohdan tdytdntddnpanon
edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset méardykset voimaan vasta
viimeistdédn yhden vuoden kuluttua yhdenmukaisten periaatteiden anta-
misesta ja ainoastaan suhteessa 4 artiklan 1 kohdan b-e alakohdan
vaatimuksiin, joihin sovelletaan annettuja yhdenmukaistettuja periaat-
teita.

24 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 11

TEHOAINEEN SISALLYTTAMISEKSI LITTEESEEN I TARVITTAVIA

ASIAKIRJOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

JOHDANTO

Tietojen on:

1.1

1.2

1.4

1.5

1.6
2.1

22

23

siséllettdva tekniset asiakirjat, joissa on tarvittavat tiedot aineen ihmisille,
eldimille ja ympéristolle mahdollisesti aiheuttamien, ennakoitavissa olevien
vilittdmien tai pidemmain aikavélin vaarojen arvioimiseksi ja jotka siséltdvit
véhintddn jéljempand mainittavien tutkimusten tulokset;

tarvittaessa koottava tdssd liitteessd tarkoitettujen tai kuvailtujen uusimpien
ohjeiden mukaisesti; ennen tdmén liitteen muutoksen voimaansaattamista
aloitettujen tutkimusten osalta tiedot on koottava riittdvien sellaisten
ohjeiden mukaisesti, jotka on kelpuutettu kansallisella tai kansainvéliselld
tasolla, tai niiden puuttuessa toimivaltaisen viranomaisen hyviksymien
ohjeiden mukaisesti;

siséllettivd kaytettyd yleisohjetta koskevat toimivaltaisia viranomaisia
tyydyttivit perustelut, jos yleisohje ei ole soveltuva tai sitd ei ole kuvailtu
tai jos on kiytetty muuta kuin tdssd liitteessd tarkoitettuja yleisohjeita.
» M4 Erityisesti, jos tdssd liitteessd viitataan ETY-menetelméén, joka
korvaa kansainvilisen jirjeston (esimerkiksi OECD:n) kehittimin mene-
telmén, jdsenvaltiot voivat hyvidksyd, ettd vaaditut tiedot kerdtddn tdmén
menetelmén uusimman toisinnon mukaisesti, jos ETY-menetelmdd ei ole
tutkimusten alkuvaiheessa vield pdivitetty; <«

sisdllettdvd, jos toimivaltainen viranomainen sitd vaatii, tdydellinen kuvaus
kaytetyistd yleisohjeista, jollei niihin ole joko viitattu tai niitd ole kuvailtu
tassd liitteessd, sekd tdydellinen kuvaus kaikista muunnoksista sekd niitd
koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivét perustelut;

sisdllettdvd tdydellinen ja puolueeton kertomus suoritetuista tutkimuksista
sekd niiden tdydellinen kuvaus tai toimivaltaisia viranomaisia tyydyttdvit
perustelut, jos:

— tiettyjd erityistietoja, jotka eivdt vaikuta valttiméttomiltd aineen luon-
teen tai sen ehdotettujen kayttdtarkoituksien vuoksi, ei toimiteta

tai

— ei ole tieteellisesti vilttimatontd tai teknisesti mahdollista toimittaa
tietoja;

tarvittaessa oltava kerittyja direktiivin 86/609/ETY mukaisesti.

Testit ja madritykset on suoritettava direktiivissd 87/18/ETY (') vahvistet-
tujen periaatteiden mukaisesti, jos niiden tavoitteena on Kkerdtd tietoja
ihmisten ja eldinten terveyttd tai ympéristod ja/tai turvallisuutta néilld aloilla
koskevista ominaisuuksista.

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa médritian, jasenvaltiot voivat sddtdd, ettd
testit ja médritykset, jotka suoritetaan niiden alueella aineiden ominai-
suuksia ja/tai turvallisuutta koskevien tietojen kerddmiseksi mehildisten ja
muiden hyddyllisten niveljalkaisten kuin mehildisten osalta, voivat olla sell-
aisen virallisen tai virallisesti tunnustetun testaustoimielimen tai -laitoksen
suorittamia, joka tdyttdd vdhintddn liitteessd III olevan johdannon 2.2 ja 2.3
kohdassa méaarityt edellytykset.

Tatd poikkeusta sovelletaan testeihin, jotka aloitetaan tosiasiallisesti
viimeistddn 31 pdivdnd joulukuuta 1999.

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa mairataédn, jasenvaltiot voivat sditda, ettd
valvotut jddmadtestit, jotka suoritetaan niiden alueella 6 jakson “Jddméit
kasitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla”
madrdysten mukaisesti kaksi vuotta direktiivin tiedoksiantamisen jilkeen jo
markkinoilla olevia tehoaineita siséltdville kasvinsuojeluaineille, voivat olla
sellaisen virallisen tai virallisesti tunnustetun testaustoimielimen tai
-laitoksen suorittamia, joka tdyttdd vihintddn liitteen III johdannon 2.2 ja
2.3 kohdassa midrityt edellytykset.

() EYVL N:o L 15, 17.1.1987, s. 29
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Tatd poikkeusta sovelletaan valvottuihin jaddmaitesteihin, jotka aloitetaan
tosiasiallisesti viimeistddn 31 pdivand joulukuuta 1997.

v M25
2.4 Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa sdddetddn, mikro-organismeista tai viruk-
sista koostuvien tehoaineiden osalta ominaisuuksia ja/tai turvallisuutta,
ihmisten terveyttd lukuun ottamatta, koskevien tietojen kerddmiseksi suori-
tettavat testit ja madritykset voi suorittaa virallinen tai virallisesti
tunnustettu testausviranomainen tai -laitos, joka tdyttdd vahintddn liitteen
III johdannon 2.2 ja 2.3 kohdassa tarkoitetut edellytykset.

A OSA

Kemialliset aineet (*)

1 Tehoaineen tunnistettavuus

Toimitettavien tietojen avulla tehoaineet on voitava tarkasti tunnistaa
sekd madritelld niitd koskeva erittely ja niiden ominaispiirteet. Naméa
tiedot vaaditaan kaikista tehoaineista, jollei toisin ilmoiteta.

1.1 Hakija (nimi, osoite, jne.)

Ilmoitetaan hakijan nimi ja osoite (vakinainen osoite yhteison alueella)
sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja telekopionumero.

Jos hakijalla on lisdksi toimisto tai edustaja jdsenvaltiossa, johon
tehoaineen sisillyttdmiseksi liitteeseen I tarvittavat asiakirjat jétetdén,
ja jasenvaltiossa (jollei sama), jonka komissio on nimennyt esittelijina
toimivaksi jasenvaltioksi, ilmoitetaan toimiston tai paikallisen edus-
tajan nimi sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja
telekopionumero.

1.2 Valmistaja (nimi, osoite, mukaan lukien tuotantolaitoksen sijainti)

Ilmoitetaan tehoaineen valmistajan tai valmistajien nimi ja osoite sekd
kunkin tehoainetta valmistavan laitoksen nimi ja osoite. Ilmoitetaan
yhteyspaikka (mieluiten yhteyskeskus, sen nimi, puhelin- ja telekopio-
numero), johon piivitystiedot voidaan ldhettdd ja josta vastataan
tuotantoteknologiaa, menetelmid sekd tuotteen laatua koskeviin kysy-
myksiin (my0s erdkohtaisesti tarvittaessa).

Jos valmistajien sijainti tai midrd muuttuu sen jilkeen, kun tehoaine
on sisdllytetty liitteeseen I, muuttuneet vaadittavat tiedot annetaan
komissiolle ja jésenvaltioille tiedoksi.

1.3 Ehdotettu yleinen tai ISO-hyviksytty nimi ja synonyymit

Ilmoitetaan yleinen ISO-nimi tai ISOn ehdottama nimi ja tarvittaessa
muut ehdotetut tai hyvéksytyt yleiset nimet (synonyymit), mukaan
lukien kyseisestd nimikkeistostd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
nimi (ammattinimike).

1.4 Kemiallinen nimi (IUPAC-nimikkeisté ja CA-nimikkeisto)

Ilmoitetaan direktiivin 65/548/ETY liitteessd 1 tarkennettu kemiallinen
nimi tai, jos nimike ei sisilly tdhédn direktiiviin, [UPAC- tai CA-nimik-
keiston mukaisesti.

1.5 Valmistajan kehityskoodinumero(t)

Ilmoitetaan kehitystyon aikana tehoaineen tunnistamisessa kéytetyt
koodinumerot ja mahdolliset saatavilla olevat valmisteet, jotka
sisdltdvdt tehoainetta. Tarkennetaan kunkin ilmoitetun koodinumeron
osalta aineisto, johon se viittaa, ajanjakso jonka kuluessa sitd on
kéytetty ja jdsenvaltiot tai muut maat, joissa sitd on kiytetty tai
kéytetddn edelleen.

1.6 CAS-, ETY-ja CIPAC-numerot (jos saatavilla)

Ilmoitetaan olemassa oleva CA-numero, ETY-numero (Einecs tai
Elincs) ja CIPAC-numero.

(") Aine 2 artiklan 3 kohdan médritelméssé tarkoitetussa merkityksessd
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1.7

1.8

1.9

1.10

Molekyylikaava ja rakennekaava, moolimassa

Ilmoitetaan tehoaineen molekyylikaava, moolimassa ja rakennekaava
ja tarvittaessa tehoaineessa esiintyvien stereoisomeerien ja optisten
isomeerien rakennekaava.

Tehoaineen valmistusmenetelmd (synteesireitti)

Ilmoitetaan kunkin laitoksen osalta valmistusmenetelma ldhtGaineiden,
kéytettyjen kemiallisten menetelmien sekd lopputuotteen sisdltdmien
sivutuotteiden ja epédpuhtauksien tunnistamisen mukaan. Menettelyjen
prosessiteknisié tietoja ei yleenséd vaadita.

Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojirjestelmaa,
vaadittavat tiedot toimitetaan uudelleen, kun teollisen tason tuotanto-
menetelmét ja -menettelyt ovat vakiintuneet.

Tehoaineen puhtauserittely ilmaistuna grammoina kilogrammassa

Ilmoitetaan tuotteiden valmistukseen kiytettdvdn valmistetun aineen
sisdltimdn puhtaan tehoaineen (lukuun ottamatta inaktiivisia
isomeerejd) vihimmaispitoisuus ilmaistuna g/kg.

Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojirjestelmaa,
vaadittavat tiedot toimitetaan uudelleen komissiolle ja jasenvaltioille,
kun teollisen tason tuotantomenetelmét ja -menettelyt ovat vakiintu-
neet ja jos tuotantoon tehdyt muutokset muuttavat puhtauden erittelya.

Isomeerien, epdpuhtauksien ja lisdaineiden (esim. stabilointiaineet)
tunnistettavuus sekd rakennekaava ja pitoisuus ilmaistuna grammoina
kilogrammassa

Ilmoitetaan inaktiivisten isomeerien enimmaispitoisuus ilmaistuna g/kg
sekd tarvittaessa isomeerien ja diastereoisomeerien vilinen suhde.
Lisdksi ilmoitetaan muiden aineosien kuin lisdaineiden enimmadispitoi-
suus ilmaistuna g/kg, mukaan lukien sivutuotteet ja epdpuhtaudet.
Lisdaineiden osalta ilmoitetaan pitoisuus g/kg ilmaistuna.

Aineosien, joita esiintyy véhintddn 1 g/kg, osalta ilmoitetaan tarvit-
taessa seuraavat tiedot:

— kemiallinen nimi IUPAC- tai CA-nimikkeiston mukaisesti,

— yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen nimi, jos se on saatavissa,

— CAS-numero, ETY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero,
jos ne ovat saatavissa,

— molekyylikaava ja rakennekaava,
— moolimassa

ja
— enimmdispitoisuus ilmaistuna g/kg.
Jos tuotantomenetelmd on sellainen, ettd tehoaineeseen saattaa tulla
myrkyllisten, ympéristomyrkyllisten tai ympéristoon vaikuttavien
ominaisuuksiensa vuoksi erityisen haitallisia epdpuhtauksia ja sivutuot-
teita, kukin niistd aineosista on maédritettivd ja ilmoitettava. Téssd
tapauksessa ilmoitetaan kéytetyt maaritysmenetelmit sekd médritys-
rajat, joiden on oltava merkittdvien aineosien osalta riittdvéin alhaiset.
Tarvittaessa toimitetaan lisdksi seuraavat tiedot:
— kemiallinen nimi IUPAC- tai CA-nimikkeiston mukaisesti,
— yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen nimi, jos se on saatavissa,

— CAS-numero, ETY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero,
jos ne ovat saatavissa,

— molekyylikaava ja rakennekaava,
— moolimassa
ja
— enimmdispitoisuus ilmaistuna g/kg.
Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojarjestelmaa,
vaadittavat tiedot toimitetaan uudelleen, kun teollisen tason tuotanto-

menetelmét ja -menettelyt ovat vakiintuneet ja jos tuotantoon tehdyt
muutokset muuttavat puhtauden erittelya.

Jos toimitettujen tietojen avulla aineosia, kuten esimerkiksi konden-
saatteja, ei voida tdysin tunnistaa, kunkin aineosan koostumuksesta on
toimitettava yksityiskohtaiset tiedot.

Jos aineosia lisdtddn tehoaineeseen ennen tuotteen valmistusta, sen
stabiilisuuden suojelemiseksi ja kisittelyn helpottamiseksi, on tarpeen
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ilmoittaa myds niiden kaupallinen nimi. Tarvittaessa ilmoitetaan
lisdksi seuraavat lisdaineita koskevat tiedot:
— kemiallinen nimi ITUPAC- tai CA-nimikkeiston mukaisesti,
— yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen nimi, jos se on saatavissa,
— CAS-numero, ETY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero,
jos ne ovat saatavissa,
— molekyylikaava ja rakennekaava,
— moolimassa
ja
— enimmdispitoisuus ilmaistuna g/kg.

Muiden lisdttyjen aineosien kuin tehoaineen ja valmistusmenetelmésta
johtuvien epédpuhtauksien osalta ilmoitetaan aineosan (lisdaineen)
tehtdva:

— vaahdonestoaine,
— jadtymisenestoaine,
— sideaine,

— puskuri,

— dispergointiaine,
— stabilointiaine,

— muut (méadritettava).

Erien analyyttinen profiili

Tehoaineesta otetut edustavat néytteet analysoidaan tapauksen mukaan
puhtaan tehoaineen, inaktiivisten isomeerien, epdpuhtauksien ja lisdai-
neiden pitoisuuden méérittdmiseksi. Toimitettuihin méaritystuloksiin
on sisdllyttdva tiedot sellaisten aineosien pitoisuudesta g/kg ilmaistuna,
joita esiintyy vihintddn 1 g/kg; yleensd ne koskevat véhintdén 98 %
analysoidusta aineistosta. Myrkyllisten, ympéristomyrkyllisten tai
ympdristoon vaikuttavien ominaisuuksiensa vuoksi erityisen haital-
listen aineosien todellinen pitoisuus on madritettdva ja ilmoitettava.
Toimitettuihin  tietoihin on siséllyttdvd yksittdisten néaytteiden
madritystulokset sekd tiivistelmd niisté tiedoista, tapauksen mukaisesti
kunkin merkittdvdn aineosan enimmadis- tai vihimmadispitoisuuden ja
tavanomaisen pitoisuuden osoittamiseksi.

Jos tehoainetta valmistetaan useammassa laitoksessa, ndma tiedot on
toimitettava erikseen laitoksittain.

Lisdksi olisi, tarpeen ja mahdollisuuksien mukaan, analysoitava labor-
atoriossa tai koelaitoksissa valmistetusta tehoaineesta otettuja néytteita,
jos kyseistd materiaalia on kdytetty myrkyllisyyttd tai ympéaristomyr-
kyllisyyttd koskevien tietojen hankintaan.

Tehoaineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

i) Toimitettavissa tiedoissa kuvataan tehoaineiden fysikaalisia ja
kemiallisia ominaisuuksia; muihin merkittdviin tietoihin yhdistet-
tyind niiden avulla saadaan selville aineiden ominaispiirteet.
Toimitettavien tietojen avulla on erityisesti pystyttiva:

— tunnistamaan tehoaineisiin liittyvét fysikaaliset, kemialliset ja
tekniset vaarat,

— luokittelemaan tehoaineet niihin liittyvien vaarojen mukaisesti,

— valitsemaan aineita koskevat liitteeseen I siséllytettdvit aiheel-
liset rajoitukset ja edellytykset
ja

— tarkentamaan aiheelliset vaaraa ja turvallisuustoimenpiteitd
osoittavat lausekkeet.

ii

=

Térkeitd valmisteita koskevien toimitettavien tietojen perusteella
on pystyttdvd tunnistamaan valmisteisiin liittyvdt fysikaaliset,
kemialliset ja tekniset vaarat, luokittelemaan kyseiset valmisteet
sekd vahvistamaan, ettd valmisteita voidaan kdyttdd ilman tarpeet-
tomia vaikeuksia sekd tavalla, jolla ihmisten, eldinten ja
ympériston altistuminen on mahdollisimman viahiistd kiyttotapa
huomioon ottaen.

iii) Ilmoitetaan, missd mdérin liitteeseen [ siséllytettdviksi haettu
tehoaine on FAOn vastaavien vaatimusten mukainen. Poikkea-
vuudet suhteessa ndihin vaatimuksiin on tarkennettava ja
perusteltava.

iv) Tietyissé tapauksissa kokeet voidaan suorittaa puhdistetulla tehoai-
neella, joka tdyttdd tietyt vaatimukset. Néissd tapauksissa on
tarpeen ilmoittaa puhdistusmenetelméin (-menetelmien) periaatteet.
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2.1
2.1.1

2.2

2.3
23.1

232

24

24.1

242

2.5

25.1

252

2.6

Ilmoitetaan kyseisen ndytteen puhtausaste, jonka on oltava yhti
korkea kuin parhaalla saatavissa olevalla teknologialla on mahdol-
lista saavuttaa. On laadittava asianmukainen perustelu, jos
saavutettu puhtausaste on alle 980 g/kg.

Tédmédn perustelun avulla on pystyttivd osoittamaan, ettd kaikki
toteutettavissa olevat, hyvéksyttivit puhtaan tehoaineen valmistus-
mahdollisuudet on otettu huomioon.

Sulamispiste ja kiehumispiste

Madritetddn ja ilmoitetaan puhdistetun tehoaineen sulamispiste tai
tarvittaessa jddtymis- tai jahmettymispiste ETY-menetelmin A 1
mukaisesti. Mittaukset tehdddn 360 °C:seen asti.

Nestemadisten tehoaineiden osalta mairitetddn ja ilmoitetaan tarvit-
taessa ndiden aineiden kichumispiste ETY-menetelmdn A 2
mukaisesti. Mittaukset tehdddn 360 °C:seen asti.

Jos sulamis- ja/tai kiehumispistettd ei voida maérittdd hajoamisen tai
sublimoitumisen vuoksi, ilmoitetaan lampétila, jossa hajoaminen tai
sublimoituminen tapahtuu.

Suhteellinen tiheys

Nestemdisten tai kiinteiden tehoaineiden suhteellinen tiheys
médritetddn ja ilmoitetaan, kun tehoaine on puhdistettu ETY-mene-
telmidn A 3 mukaisesti.

Héyrynpaine (Pa), haihtuvuus (esim. Henryn lain vakio)

Puhdistetun tehoaineen hdyrynpaine ilmoitetaan ETY-menetelmén A 4
mukaisesti. Kun tdimd paine on pienempi kuin 107 Pa, hdyrynpaine
20 °C:ssa tai 25 °C:ssa voidaan arvioida hdyrynpaineen kayralta.

Nestemadisten tai kiinteiden tehoaineiden haihtuvuus (Henryn lain
vakio) maédritetddn puhdistetusta tehoaineesta tai lasketaan sen liukoi-
suudesta veteen ja hoyrynpaineesta ja ilmoitetaan yksikkoind Pa x m?
x mol ™.

Olemus(fysikaalinen olomuoto, vdri ja haju, jos ne tunnetaan)

Annetaan tarvittaessa kuvaus viristd ja sekd valmistetun ettd puhdis-
tetun tehoaineen fysikaalisesta olomuodosta.

Annetaan kuvaus kaikista valmistettuun ja puhdistettuun tehoaineeseen
liittyvistd hajuista, joita esiintyy késiteltdessd aineita laboratoriossa tai
tuotantolaitoksissa.

Spektrit (ultravioletti/ndkyvd valo - UV/VIS, infrapuna - IR, ydinmag-
neettinen  resonanssi - RMN, massaspektrometria - SM),
molekyyliekstinktio riittdvilld aallonpituuksilla

Maéiritetddn ja ilmoitetaan seuraavat spektrit mukaan lukien tulkin-
nassa tarvittavien tunnusomaisten signaalien taulukko: puhdistetun
tehoaineen ultravioletti/ndkyvd valo (UV/VIS), infrapuna (IR), ydin-
magneettinen resonanssi (RMN) ja massaspektrometria (SM) seki
molekyyliekstinktio riittdvilld aallonpituuksilla. Méiritetddn ja ilmoite-
taan aallonpituudet, joilla molekyyliekstinktio tapahtuu UV/ndkyvén
valon spektrissd; tarvittaessa mukaan luetaan 290 nm:n yldpuolella
esiintyva suurimman absorptioarvon aallonpituus.

Tehoaineista, jotka ovat erotettuja optisia isomeerejd, mitataan ja
ilmoitetaan niiden optinen puhtaus.

Madritetddn ja ilmoitetaan UV/ndkyva valo, IR, RMN ja SM -absorp-
tiospektrit, jos ne ovat tarpeen kaikkien myrkyllisyydeltddn,
ympdristomyrkyllisyydeltddn tai ympéristovaikutuksiltaan merkittdvind
pidettévien epdpuhtauksien tunnistamiseksi.

Liukoisuus veteen, erityisesti pH:n (4-10) vaikutusliukoisuuteen

ETY-menetelmidn A 6 mukaisesti médritetddn ja ilmoitetaan puhdistet-
tujen tehoaineiden liukoisuus veteen ilmakehdn paineessa. Nami
médritykset suoritetaan neutraalilla alueella (eli tislatussa vedessa,
joka on tasapainossa ilmakehin hiilidioksidin kanssa). Kun tehoaine
kykenee muodostamaan ioneja, suoritetaan méidritykset happamalla
alueella (pH 4-6) ja eméksiselld alueella (pH 8-10).
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2.7

2.8

29

29.1

292

293

294

Kun vesiliukoisuutta ei ole mahdollista madérittdd vesipitoisissa véliai-
neissa tehoaineen stabiilisuuden vuoksi, on esitettivd koetuloksiin
pohjautuvat perustelut.

Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin

Madritetddn ja ilmoitetaan valmistettujen tehoaineiden liukoisuus seur-
aaviin orgaanisiin livottimiin 15-25 °C:n ldmpétilassa, jos se on alle
250 g/kg; tarkennetaan kaytettdva ldmpdtila:

— alifaattinen hiilivety: mieluiten n-heptaani,

— aromaattinen hiilivety: mieluiten ksyleeni,

— halogenoitu hiilivety: mieluiten 1,2-dikloorietaani,
— alkoholi: mieluiten metanoli tai isopropyylialkoholi,
— ketoni: mieluiten asetoni,

— esteri: mieluiten etyyliasetaatti.

Jos yksi tai useampi ndistd liuottimista ei sovellu annetulle tehoai-
neelle (esimerkiksi jos se reagoi tutkittavan aineen kanssa), se (ne)
voidaan korvata toisilla livottimilla. Tdssd tapauksessa valinnat on
perusteltava liuottimien rakenteen ja polaarisuuden perusteella.

Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi, erityisesti pH:n (4-10) vaikutus

Mairitetddn puhdistetun tehoaineen n-oktanoli/vesi -jakaantumisker-
roin ja ilmoitetaan se ETY-menetelmdn A 8 mukaisesti. Tutkitaan
pH:n (4-10) vaikutus, kun aine on hapan tai emiksinen, sen pKa-arvon
mukaisesti (< 12 hapoille, > 2 eméksille).

Stabiilisuus vedessd, hydrolyysiaste, fotokemiallinen hajoaminen ja
hajoamistuotteen (-tuotteiden) osuus ja tunnistaminen, hajoamisvakio,
erityisesti pH:n (4-9) vaikutus

Mairitetdan puhdistettujen tehoaineiden hydrolyysiaste (yleensd sétei-
lymerkitty tehoaine, jonka puhtaus > 95 %) pH-arvoille 4,7 ja 9
steriileissd olosuhteissa pimedssé, ja ilmoitetaan se ETY-menetelmén
C 7 mukaisesti. Aineille, joiden hydrolyysiaste on heikko, timé
voidaan madrittdd 50 °C:ssa tai muussa soveltuvassa lampdétilassa.

Jos 50 °C:ssa tapahtuu hajoamista, médritetddn hajoamisaste toisessa
lampotilassa ja piirretddn Arrheniuksen kdyrd hydrolyysin arvioimi-
seksi 20 °C:ssa. Ilmoitetaan hydrolyysissdé muodostuneet tuotteet ja
havaittu nopeusvakio. Ilmoitetaan myds arvioitu DT, -arvo.

Yhdisteiden, joiden molaarinen (kymmenjérjestelmén) absorptioker-
roin on (g) 10 (I x mol? x cm™) aallonpituudella A = 290 nm,
puhdistetun tehoaineen, joka on yleensd séteilymerkitty, suora foto-
transformaatio maédiritetddn ja ilmoitetaan puhdistetussa vedessd
(esimerkiksi tislatussa vedessd) 20-25 °C:n ldmpdtilassa, keinovaloa
steriileissd olosuhteissa ja tarvittaessa liuottavia aineita kdyttden. Akti-
vaattoreita, kuten asetonia lisdliuottimena tai liuottavana aineena, ei
saa kayttdd. Valonldhteen on jdljiteltivd auringon valoa, ja se on
varustettava suodattimilla, jotka poistavat séteilyt aallonpituuksilla A
< 290 nm. [Imoitetaan muodostuneet hajoamistuotteet, jotka esiintyvét
milloin tahansa kokeen aikana médrind = 10 % lisétystd tehoaineesta,
esitetddn ainetase, jonka avulla on mahdollista ottaa huomioon
vihintddn 90 % kéytetystd radioaktiivisuudesta sekd ilmoitetaan foto-
kemiallinen puoliintumisaika.

Tarvittaessa suoran fototransformaation tutkimiseksi maédritetdsn ja
ilmoitetaan suoran fotohajoamisen kvanttisaanto vedessd, laskelmien
avulla on mahdollista arvioida tehoaineen teoreettinen elinikd vesipi-
toisten jédrjestelmien ylimméssd kerroksessa sekd aineen todellinen
elinika.

Menetelmd kuvataan FAOn julkaisemana nimelld Revised Guidelines
on Enviromental Criteria for the Registration of Pesticides.

Kun vedessé tapahtuu hajoamista, méadritetdédn ja ilmoitetaan puhdistet-
tujen tehoaineiden hajoamisvakio(t) (pKa-arvot) Taloudellisen
yhteistyon ja kehityksen jérjeston (OECD) testiohjeen nro 112 mukai-
sesti. Ilmoitetaan muodostuneet hajoamistuotteet  teoreettisten
tulkintojen perusteella. Jos tehoaine on suola, ilmoitetaan padasiallisen
tehonldhteen pKa-arvo.
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2.10

2.11
2.11.1

2.11.2

2.12

2.13

2.14

2.15

3.1

Stabiilisuus ilmassa, fotokemiallinen hajoaminen, hajoamistuotteen (-
tuotteiden) tunnistaminen

Arvioidaan tehoaineen hapettava  fotokemiallinen hajoaminen
(epdsuora autotransformaatio).

Syttyvyys mukaan lukien itsestddnsyttyvyys

Madritetddn valmistettujen kiinteiden, kaasumaisten tai erittdin help-
osti syttyvid kaasuja vapauttavien tehoaineiden syttyvyys ja
ilmoitetaan se tapauskohtaisesti ETY-menetelmidn A 10, A 11 tai A
12 mukaisesti.

Madritetddn valmistettujen tehoaineiden itsestddnsyttyvyys ja ilmoite-
taan se tapauskohtaisesti ETY-menetelmidn A 15 tai A 16 mukaisesti
ja/tai tarvittaessa UN-Bowes-Cameron-Cage-testin mukaisesti (UN -
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, 14 luku,
14.3.4 kohta).

Leimahduspiste

Maédritetddn valmistettujen tehoaineiden, joiden sulamispiste on alle
40 °C, leimahduspiste ja ilmoitetaan se ETY-menetelmidn A 9 mukai-
sesti; on kéytettdvéd ainoastaan suljetun astian menetelmia.

Rdjéhdysominaisuudet

Valmistettujen tehoaineiden rdjahdysominaisuudet mairitetddn ja
ilmoitetaan tarvittaessa ETY-menetelmén A 14 mukaisesti.

Pintajénnitys

Pintajénnitys médritetddn ja ilmoitetaan ETY-menetelmén A 5 mukai-
sesti.

Hapettavat ominaisuudet

Valmistettujen tehoaineiden hapettavat ominaisuudet médritetddn ja
ilmoitetaan ETY-menetelmdn A 17 mukaisesti, lukuun ottamatta
tapausta jolloin niiden rakennekaavan tutkiminen vahvistaa suhteel-
lisen kiistattomasti, ettd kyseinen tehoaine ei pysty reagoimaan
eksotermisesti palavan aineen kanssa. Niissd tapauksissa riittdd, ettd
kyseiset tiedot esitetddn perusteluiksi aineen hapettavien ominaisuuk-
sien madrittdmatta jattdmiselle.

Muut tiedot tehoaineesta

i) Toimitettujen tietojen on osoitettava, mihin tarkoituksiin tehoai-
netta sisdltdvid valmisteita kaytetddn tai tullaan kayttdméadn,
niiden levitysmaérd ja kéyttotapa tai ehdotettu kaytto.

ii) Toimitettujen tietojen on tdsmennettivd tavanomaiset menettelyt ja
varotoimenpiteet, joita on noudatettava techoaineen kasittelyssd,
varastoinnissa ja kuljetuksessa.

iii) Esitettyjen ja muiden asiaan kuuluvien tutkimusten ja tietojen on
tdsmennettdvd ja annettava perusteet tulipalossa noudatettaville
menettelyille ja varotoimenpiteille sekd ndin syntyneet palamis-
tuotteet on tunnistettava. Tulipalossa mahdollisesti muodostuvat
palamistuotteet arvioidaan tehoaineen kemiallisen rakenteen seka
fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien perusteella.

iv) Esitettyjen ja muiden asiaan kuuluvien tutkimusten ja tietojen on
osoitettava, ettd ehdotetut toimenpiteet sopivat hététilanteisiin.

v) Tarkoitetut tiedot vaaditaan kaikista tehoaineista ellei toisin 0soi-
teta.

Kdyttotarkoitus, esimerkiksi sienitautien torjunta-aine, rikkakasvien
torjunta-aine, hyonteisten torjunta-aine, karkote, kasvunsdcdde

Kéyttotarkoitus on médriteltivéd seuraavista:
— punkkien torjunta-aine,

— bakteerien torjunta-aine,

— sienitautien torjunta-aine,

— rikkakasvien torjunta-aine,

— tuhohyonteisten torjunta-aine,

— nilvidisten torjunta-aine,

— ankeroisten torjunta-aine,
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34.1

342
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— kasvunsidéde,

— karkote,

— Jjyrsijoiden torjunta-aine,
— kemiallinen vilittdjaaine,
— myyrien torjunta-aine,
— virusten torjunta-aine,
— muu (médriteltava).

Vaikutukset haitallisiin organismeihin, esimerkiksi kosketusmyrkky,
hengitysmyrkky, vatsamyrkky, fungitoksinen tai fungistaattinen, jne.,
kasveissa sisdvaikutteinen tai ei

Ilmoitetaan vaikutuksen luonne haitallisiin organismeihin:
— kosketusvaikutus,

— vaikutus ruoansulatuksen kautta,

— vaikutus hengitysteitse,

— fungitoksinen vaikutus,

— fungistaattinen vaikutus,

— kuivattava,

— lisddntymisen estévé vaikutus,

— muu (médriteltava).

Ilmoitetaan, jos tehoaine kulkeutuu kasveissa ja tarvittaessa, onko siir-
tyminen apoplastista, symplastista vai molempia.

Suunniteltu kdyttoalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, kasvituotteiden
varastointi, puutarha

Tehoaineen siséltdville valmisteille madritellddn olemassa oleva ja
ehdotettu kdyttdalue (-alueet) seuraavista:

— kéyttd avomaalla, maataloudessa, puutarhaviljelyssd, metsitalou-
dessa, viininviljelyssa,

— kasvihuone,

— koristetarha,

— rikkakasvien torjunta viljeleméttomilld mailla,

— puutarhanhoito,

— huonekasvit,

— kasvituotteiden varastointi,

— muut (méadriteltava).

Torjutut haitalliset organismit ja suojellut tai kdsitellyt kasvit tai tuot-
teet

Mairitellddn olemassa oleva ja suunniteltu kayttd kisiteltyjen ja tarvit-
taessa  suojattujen  viljelykasvilajien, -ryhmien, kasvien tai
kasvituotteiden mukaisesti.

Tarvittaessa médritelldén torjuttavat haitalliset organismit.

Tarvittaessa ilmoitetaan saavutetut vaikutukset, esimerkiksi versojen
kasvun estyminen, tuleentumisen viivdstyminen, varsien pituuden
lyheneminen, hedelmdityksen paraneminen, jne.

Vaikutustapa

Ilmoitetaan selvitetyt seikat tehoaineen vaikutustavasta, tarvittaessa
biokemiallis(t)en ja fysiologis(t)en mekanismi(e)n tasolla sekd bioke-
miallisesta (-kemiallisista) reitistd (reiteistd). Ilmoitetaan ainetta
koskevat kokeelliset tutkimustulokset, jos ne ovat kéytettavissa.

Kun tiedetdédn, ettd tutkitun vaikutuksen kayttdmiseksi tehoaine on
muutettava metaboliitiksi tai hajoamistuotteeksi sen jilkeen, kun
ainetta siséltdvid valmisteita on levitetty tai kiytetty, toimitetaan
tarvittaessa seuraavat tiedot aktiivisesta metaboliitista tai hajoamistuot-
teesta ja viitataan 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 kohdassa ja 9
edellytettyihin tietoihin:
— kemiallinen nimi IUPAC- ja CA-nimikkeiston mukaisesti,
— yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen nimi,
— CAS-numero, ETY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero,
jos se on saatavissa,
— empiirinen kaava ja rakennekaava
ja



1991L0414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 42

353

3.6

3.7

3.8
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3.8.2

3.9

— moolimassa.

Toimitetaan kéytettdvissd olevat tiedot aktiivisten metaboliittien ja
hajoamistuotteiden muodostumisesta ja erityisesti:

— ndihin liittyvét prosessit, mekanismit ja reaktiot,

— kineettiset tiedot ja muut konversionopeutta koskevat tiedot sekd
nopeutta rajoittava tekijé, jos se tunnetaan,

— ympdristotekijat ja tekijat, joilla on vaikutusta konversion nopeu-
teen ja voimakkuuteen.

Tiedot resistenssin kehittymisestd tai mahdollisesta kehittymisestd ja
vastatoimenpiteet

Toimitetaan tiedot resistenssin tai ristiresistenssin mahdollisen kehitty-
misen ilmaantumisesta, kun ne ovat olemassa.

Suositellut menettelyt ja varotoimenpiteet kdsittelyssd, varastoinnissa,
kuljetuksessa tai tulipalon yhteydessd

Kaikista tehoaineista toimitetaan neuvoston direktiivin 67/548/ETY (')
27 artiklassa tarkoitettu turvallisuustietojen lomake.

Havittdmis- tai puhdistusmenettelyt
Valvottu poltto tuhkaksi

Lukuisissa tapauksissa suosituin tai ainoa tapa havittdd tehoaineet,
saastuneet aineet tai pakkaukset turvallisesti on polttaa ne valvotusti
tuhkaksi hyviksytyssd polttouunissa.

Kun tehoaineen halogeenipitoisuus on yli 60 %, ilmoitetaan
tehoaineen pyrolyyttinen kayttdytyminen valvotuissa olosuhteissa
(tarvittaessa mukaan lukien tarkka hapensy6ttd ja madrdtty viipymi-
saika) 800 °C:ssa sekd dibentso-p-dioksiinien ja polyhalogenoitujen
dibentsofuraanien pitoisuus pyrolyysituotteissa. Hakijan on toimitet-
tava yksityiskohtaiset ohjeet hévityksen turvallisuudesta.

Muuta

Tehoaineen, saastuneiden pakkausten ja aineiden muut hévittimisme-
netelmét kuvataan yksityiskohtaisesti, jos niitd on. Toimitetaan niita
menetelmid koskevat tiedot niiden tehokkuuden ja turvallisuuden
vahvistamiseksi.

Hditdtoimenpiteet onnettomuustapauksessa

Onnettomuustapauksessa ilmoitetaan vedenpuhdistuksen menettely-
tavat.

Miiritysmenetelmét

Johdanto

Tamin jakson madrdykset koskevat ainoastaan niitd maéadritysmene-
telmid, jotka vaaditaan hyvdksynndn jélkeisiin valvonta- ja
seurantatarkoituksiin.

Sellaisten médritysmenetelmien osalta, joita kdytetddn tdssd direktii-
vissd vaadittujen tietojen tuottamiseen tai muihin tarkoituksiin,
hakijan on esitettdvd perustelut menetelmén kdyttamiselle; tarvittaessa
laaditaan tdllaisia menetelmid koskevat erilliset ohjeet; menetelmiin
sovelletaan samoja vaatimuksia kuin hyvéksynnén jélkeisiin valvonta-
ja seurantatarkoituksiin kdytettdviin menetelmiin.

Menetelmien kuvaukset on esitettdvd ja niissd on oltava vilineistdd,
reagensseja ja olosuhteita koskevat yksityiskohdat.

Mikéli mahdollista, kyseisten menetelmien on oltava mahdollisimman
yksinkertaisia ja edullisia ja niissd on kaytettivd yleisesti saatavilla
olevia vilineitd.

Téssd jaksossa sovelletaan seuraavia midritelmié:

() EYVL No L 196, 16.8.1967, s. 1
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4.1

Epépuhtaudet: Mika tahansa tuotetun tehoaineen (inaktii-
viset isomeerit mukaan lukien) ainesosa
puhdasta tehoainetta lukuun ottamatta, joka
on perdisin valmistusprosessista tai aineen
hajoamisesta varastoinnin aikana.

Merkitykselliset Epépuhtaudet, jotka ovat myrkyllisyyden ja/

epéapuhtaudet: tai ymparistomyrkyllisyyden tai ympériston
kannalta merkittévia.

Merkittavat epapuh- Epépuhtaudet, joiden méird on = 1 g/kg

taudet: tuotetussa tehoaineessa.

Metaboliitit: Metaboliitit, tehoaineen hajoamis- tai reak-

tiotuotteet mukaan lukien.

Merkitykselliset Metaboliitit, jotka ovat myrkyllisyyden ja/tai
metaboliitit: ympadristomyrkyllisyyden tai ympériston
kannalta merkittdvia.

Seuraavat niytteet on toimitettava pyydettiessa:
i) puhtaan tehoaineen analyyttiset standardit,

ii) ndytteet tuotetusta tehoaineesta,

iii) merkityksellisten metaboliittien ja kaikkien muiden jddmén
madritelmiédn sisiltyvien komponenttien analyyttiset standardit,

iv) néytteet merkityksellisten epipuhtauksien vertailuaineista, mikali
ne ovat saatavilla.
Tuotetun tehoaineen méiritysmenetelmit

Téhin kohtaan sovelletaan seuraavia méadritelmia:

i) Spesifisyys
Spesifisyydelld tarkoitetaan menetelmén kykyd erottaa mitattava
aine muista aineista.

ii) Lineaarisuus

Lineaarisuudella tarkoitetaan menetelmidn kykya antaa tietylld
alueella hyviaksyttiva lineaarinen korrelaatio tulosten ja néytteiden
tutkittavan aineen pitoisuuden valilla.

iii) Tarkkuus

Menetelmin tarkkuudella tarkoitetaan sitd, missd mairin ndytteen
tutkittavan aineen mééritetty arvo vastaa oikeaa arvoa (esim. ISO
5725).

iv) Toistotarkkuus

~

Toistotarkkuudella tarkoitetaan maérdtyissd olosuhteissa saatujen
toisistaan riippumattomien testitulosten vilistd yhtépitdvyyden
tarkkuutta.

Toistettavuus: Toistotarkkuus toistettavissa olosuhteissa, toisin
sanoen olosuhteissa, joissa toisistaan riippumattomat testitulokset
saadaan samalla menetelmilld samasta testimateriaalista samassa
laboratoriossa saman analyysin suorittajan toimesta kayttden
samoja vilineitd lyhyen ajan sisélla.

Uusittavuutta ei vaadita valmistetun tehoaineen osalta (katso uusit-
tavuuden méaéritelma ISO 5725).

Menetelmit, jotka on kuvattava tdydellisesti, on esitettdvd valmiste-
tussa tehoaineessa olevan puhtaan tehoaineen maédritystd varten kuten
direktiivin  91/414/ETY liitteeseen 1 siséllyttdmisen tukemiseksi
esitettdvdssd asiakirjassa on tdsmennetty. Olemassa olevien CIPAC-
menetelmien sovellettavuus on selostettava.

Menetelmédt on myds esitettivd tuotetussa tehoaineessa olevien
merkittdvien ja/tai merkityksellisten epdpuhtauksien ja lisdaineiden
(esimerkiksi stabilointiaineiden) méérittamiseksi.

Spesifisyys, lineaarisuus, tarkkuus ja toistettavuus
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4.13.1

4132

4133

4134
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Esitettyjen menetelmien spesifisyys on maédritettdvd ja ilmoitettava.
Lisdksi tuotetussa tehoaineessa olevien muiden aineiden (esim.
isomeerit, epapuhtaudet tai lisdaineet) aiheuttaman hiirién suuruus on
madritettdva.

Vaikka muiden yhdisteiden aiheuttamat hdiriét voitaisiin tunnistaa
systemaattisiksi virheiksi valmistetun tehoaineen sisdltimdn puhtaan
tehoaineen madrittdmiseksi ehdotettujen menetelmien tarkkuutta
arvioitaessa, on osoitettava, ettei mikddn esiintyvd hdirid vaikuta
enempad kuin £+ 3 % médritettyyn kokonaismadraan.

Epédpuhtauksien maédritysmenetelmien héirion suuruus on myds
esitettava.

Ehdotettujen menetelmien lineaarisuus tarvittavalla alueella on
madritettdvd ja ilmoitettava. Puhtaan tehoaineen médrittdmisen osalta
kalibrointirajojen on ylitettdvd (vdhintddn 20 %:lla) kyseisten méérity-
slivosten tutkittavan aineen suurin ja pienin nimellispitoisuus.
Kaksinkertaiset kalibrointimaéritykset on tehtdvd kolmella tai useam-
malla pitoisuudella. Vaihtoehtoisesti hyvaksytddn viisi pitoisuutta
yksittdisind mittauksina. Esitettdvien kertomusten mukaan on liitettdva
kalibrointisuoran yhtilo ja korrelaatiokerroin sekéd edustavat ja asian-
mukaisesti merkityt analyysitulokset, esim. kromatogrammit.

Tarkkuus vaaditaan puhtaan tehoaineen ja merkittdvien ja/tai merki-
tyksellisten tuotetun tehoaineen epédpuhtauksien médritysmenetelmien
osalta.

Puhtaan tehoaineen maédrittdmisessd toistettavuuden toteamiseksi on
tehtévd periaatteessa vahintddn viisi médritystd. Suhteellinen standardi-
poikkeama (RSD-%) on ilmoitettava. Sopivalla menetelmalld (esim.
Dixonsin tai Gruppsin testi) tunnistetut pokkeavuudet voidaan hyldta.
Jos poikkeavuuksia on hylitty, timd on ilmoitettava selvésti. Yksit-
taisten poikkeavuuksien esiintymisen syy on pyrittava selvittimaén.

Jadmien miiritysmenetelméit

Menetelmilld on pystyttdvd médrittimédn tehoaine ja/tai merkityksel-
liset metaboliitit. Kullekin menetelmélle ja kullekin edustavalle
matriisille on kokeellisesti maéritettdvd ja selostettava spesifisyys,
toistotarkkuus, tulos ja mééritysraja.

Periaatteessa ehdotettujen jadméamenetelmien olisi oltava monijddma-
menetelmid; on annettava tavallinen monijiimamenetelmi ja
ilmoitettava sen sopivuus jidméamaidrityksiin. Jos ehdotetut jadméame-
netelmit eivdt ole monijidmémenetelmid tai eivdt ole téllaisten
menetelmien kanssa yhteensopivia, on ehdotettava vaihtoehtoista
menetelméd. Jos timéin vaatimuksen seurauksena on yksittdisten yhdis-
teiden osalta menetelmien liiallinen lukuméddrd, “yhteisen rakenteen
madrittelevd menetelma” voidaan hyvaksya.

Téhdn jaksoon sovelletaan seuraavia menetelma:

i) Spesifisyys

Spesifisyydelld tarkoitetaan menetelmidn kykyd erottaa mitattava
tutkittava aine muista aineista.

i) Toistotarkkuus

Toistotarkkuudella tarkoitetaan maérdtyissd olosuhteissa saatujen
toisistaan riippumattomien testitulosten vélistd yhtdpitdvyyden
tarkkuutta.

Toistettavuus: Toistotarkkuus toistettavissa olosuhteissa, toisin
sanoen olosuhteissa, joissa toisistaan riippumattomat testitulokset
saadaan samalla menetelmilld samasta testimateriaalista samassa
laboratoriossa saman analyysin suorittajan toimesta kayttden
samoja vilineitd lyhyen ajan sisélla.

Uusittavuus: Koska uusittavuutta, sellaisena kuin se on médritelty
asiaa koskevissa julkaisuissa (esim. ISO 5725), ei tavallisesti
voida soveltaa jadmamaddritysmenetelmiin, tdméin direktiivin
mukainen uusittavuus médritellddn saannon toistettavuuden vali-
doinniksi, jossa vdhintdén yksi ulkopuolinen laboratorio, joka ei
ole ollut mukana kehittdiméssd menetelméi, validoi menetelmén
edustavilla matriiseilla eri pitoisuustasoilla (tdmd riippumaton
laboratorio voi kuulua samaan yhti66n) (riippumaton laboratorio-
validointi).



1991L0414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 45

421

422

423

424

iii) Saanto

Asianmukaisen matriisin alun perin kasittelemdttomaén nayttee-
seen lisdtyn tehoaineen tai merkityksellisen —metaboliitin
maédritetty pitoisuus prosentteina lisitystd pitoisuudesta.

iv) Mddritysraja

Mairitysraja (usein kvantitointiraja) madritellddn alhaisimmaksi
testatuksi pitoisuudeksi, jossa saadaan hyviksyttivd keskisaanto
(tavallisesti 70—110 % suhteellisen standardipoikkeaman ollessa
mieluimmin < 20 %; joissakin perustelluissa tapauksissa voidaan
hyvéksyd alhaisemmat tai korkeammat keskisaannot sekd
korkeammat suhteelliset standardipoikkeamat).

Jadmat kasveissa, kasvituotteissa, (kasvi- ja eldinperdisissé) elintarvik-
keissa ja rehuissa

Esitettyjen menetelmien tulee sopia kaikkien ainesosien midritykseen,
mukaan lukien 6 jakson 6.1 ja 6.2 kohdan sddnndsten mukainen
jadmin médritelmd, jotta jisenvaltiot voisivat madrittdd sen, noudate-
taanko vahvistettuja jadmien enimmdispitoisuuksia, tai médrittdd muut
jaamat.

Menetelmien spesifisyyden on mahdollistettava kaikkien jddamén
madritelmddn kuuluvien ainesosien maddritys kéyttden tarvittaessa
lisivarmistusmenetelmaa.

Toistettavuus on maddritettdvd ja ilmoitettava. Samanlaiset analysoi-
tavat osandytteet voidaan valmistaa yhteisestd pellolla kasitellysts,
jéamid siséltavastd nidytteestd. Vaihtoehtoisesti ne voidaan valmistaa
yhteisestd kisitteleméattomaéstd ndytteestd tekemélld niihin vaadittuja
pitoisuustasoja vastaavat lisdykset.

Riippumattoman laboratoriovalidoinnin tulokset on ilmoitettava.

Mairitysraja mukaan lukien yksittdinen ja keskisaanto on mééritettdva
ja ilmoitettava. Suhteellinen kokonaisstandardipoikkeama ja suhteel-
linen standardipoikkeama kullekin pitoisuustasolle on kokeellisesti
madritettdva ja ilmoitettava.

Jadmit maaperdssa

Léhtoainetta ja/tai merkityksellisii metaboliitteja maassa koskevat
madritysmenetelmét on esitettéva.

Menetelmien spesifisyyden on mahdollistettava ldhtdaineen ja/tai
merkityksellisten metaboliittien méadritys kdyttien tarvittaessa lisdvar-
mistusmenetelma.

Toistettavuus, saanto ja médritysraja, yksittdinen ja keskisaanto
mukaan lukien, on médritettdvi ja ilmoitettava. Suhteellinen kokonais-
tandardipoikkeama ja suhteellinen standardipoikkeama kullekin
pitoisuustasolle on kokeellisesti médritettdva ja ilmoitettava.

Ehdotettu médritysraja ei saa ylittdd pitoisuutta, joka on huolestuttava
muiden kuin kohdeorganismien altistumisen kannalta tai kasveille
myrkyllisten vaikutusten vuoksi. Ehdotettu médritysraja ei tavallisesti
saisi ylittdd 0,05 mg/kg.

Jadmat vedessd (juoma-, pohja- ja pintavesi mukaan lukien)

Lihtoainetta ja/tai merkityksellisid metaboliitteja vedessd koskevat
madritysmenetelmat on esitettéva.

Menetelmien spesifisyyden on mahdollistettava ldhtéaineen ja merki-
tyksellisten metaboliittien madritys kéyttden tarvittaessa
lisdvarmistusmenetelmas.

Toistettavuus, saanto ja mdidritysraja, yksittdinen ja keskisaanto
mukaan lukien, on méritettdvi ja ilmoitettava. Suhteellinen kokonais-
standardipoikkeama ja suhteellinen standardipoikkeama kullekin
pitoisuustasolle on kokeellisesti médritettdva ja ilmoitettava.

Ehdotettu médritysraja ei juomaveden osalta saa ylittdd 0,1 pg/l. Pinta-
veden osalta chdotettu médritysraja ei saa ylittdd pitoisuutta, joka
vaikuttaa muihin kuin kohdeorganismeihin haitallisesti liitteessd VI
olevien vaatimusten mukaisesti.

Jadmat ilmassa

Levityksen aikana tai pian sen jilkeen ilmassa olevaa tehoainetta ja/tai
merkityksellisid metaboliitteja  koskevat méidritysmenetelmédt on
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esitettdva, jollei voida osoittaa, ettd kayttéjien, tyontekijoiden tai ldsni
olevien henkildiden altistuminen on epatodennikdista.

Menetelmien spesifisyyden on mahdollistettava ldhtéaineen ja/tai
merkityksellisten metaboliittien maéritys kayttden tarvittaessa lisdvar-
mistusmenetelmaa.

Toistettavuus, saanto ja médritysraja, yksittdinen ja keskisaanto
mukaan lukien, on médritettdva ja ilmoitettava. Suhteellinen kokonais-
standardipoikkeama ja suhteellinen standardipoikkeama kullekin
pitoisuustasolle on kokeellisesti maéritettivé ja ilmoitettava.

Ehdotetun maéritysrajan vahvistamisessa on otettava huomioon hyvak-
syttdvissd olevat terveyteen perustuvat raja-arvot tai hyvéksyttavissa
olevat altistumistasot.

Jaamat kehon nesteissd ja kudoksissa

Jos tehoaine on luokiteltu myrkylliseksi tai erittdin myrkylliseksi,
asianmukaiset maéritysmenetelmit on esitettiva.

Menetelmien spesifisyyden kannalta on mahdollistettava l&htdaineen
ja/tai merkityksellisten metaboliittien mééritys kdyttden tarvittaessa
lisdvarmistusmenetelmaa.

Toistetavuus, saanto ja miéritysraja, yksittdinen ja keskisaanto mukaan
lukien, on maédritettidva ja ilmoitettava. Suhteellinen kokonaisstandardi-
poikkeama ja suhteellinen standardipoikkeama kullekin
pitoisuustasolle on kokeellisesti maéritettdva ja ilmoitettava.

Toksikologiset ja aineenvaihdunnalliset tutkimukset

Johdanto

i) Tehoainetta sisdltdvdd yhtd tai useampaa valmistetta koskeviin
tietoihin liitettdvien tietojen on oltava riittdvid, jotta voitaisiin
arvioida ihmiselle tehoainetta siséltivien kasvinsuojeluaineiden
kasittelystd ja kdytostd aiheutuvat riskit sekd ihmiselle elintarvik-
keiden ja veden sisdltimistd jddmistd aiheutuvat riskit. Lisdksi
tietojen on oltava riittdvid

— tehoaineen mahdollista sisdllyttdmistd liitteeseen I koskevan
paitoksen tekemisen mahdollistamiseksi,

— aiheellisten edellytysten tai rajoitusten, jotka liittyvat
kuhunkin siséllyttdmiseen liitteeseen I, vahvistamiseksi,

— tehoaineen luokittelemiseksi sen vaarallisuuden mukaan,

— asiaankuuluvan ihmiselle hyviksyttdvin pdivittdisen saannin
(ADI) vahvistamiseksi,

— kayttdjélle hyviksyttivien altistustasojen (acceptable operator
exposure level, AOEL) vahvistamiseksi,

— pakkauksessa (sdiliossd) pakollisten varoitusmerkkien ja vaar-
oihin liittyvien —merkintdjen sekd vaarallisuuteen ja
turvallisuustoimenpiteisiin  liittyvien standardilausekkeiden
vahvistamiseksi ihmisten, eldinten ja ympariston suojelemi-
seksi,

— riittdvien ensiaputoimenpiteiden seké aiheellisten oikeaa diag-
nosointia ja hoitokdsittelyjd ihmisen myrkytystapauksissa
koskevien toimenpiteiden maérittamiseksi
ja

— ihmisille, eldimille (ihmisen tavallisesti ruokkimat ja kasvat-
tamat tai ravinnokseen kiyttdimit lajit) ja muille
selkérankaislajeille kuin kohde-eldimille aiheutuvien vaarojen
luonnetta ja laajuutta koskevan arvioinnin mahdollistamiseksi.

ii) On tarpeen tutkia ja kuvata kaikkia mahdollisia haitallisia vaiku-
tuksia, jotka ovat ilmenneet toksikologisissa rutiinitutkimuksissa
(mukaan lukien vaikutukset elimiin ja tiettyihin jarjestelmiin,
kuten immunotoksisuus ja neurotoksisuus), sekd toteuttaa ja
kuvata lisdtutkimuksia, jotka voivat olla tarpeen kyseisen
todenndkoisen mekanismin tutkimiseksi, vahvistaa NOAEL-arvot
(haitaton vaikutustaso) ja arvioida ndiden vaikutusten tirkeys.
Kaikki biologiset tiedot ja asiaankuuluvat kaytettdvissd olevat
tiedot testatun aineen toksikologisen profiilin arvioimiseksi on
kuvattava.

iii) Ottaen huomioon vaikutus, joka epdpuhtauksilla voi olla toksiko-
logiseen kayttdytymiseen, on tirkedd liittdd jokaiseen esitettyyn
tutkimukseen yksityiskohtainen kuvaus (eritelmd) kiytetystd 1
jakson 11 kohdassa mainitusta aineesta. Kokeet on suoritettava
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mainitun eritelmin tehoaineella, jota kiytetddn hyviksyttdvien
valmisteiden valmistukseen, paitsi jos radioaktiivisesti merkityn
aineen kdyttod vaaditaan tai sellaisen kaytté on sallittua.

iv) Jos tutkimukset on suoritettu laboratoriossa tai koelaitoksen
tuotantojérjestelméssd tuotetulla tehoaineeella, tutkimukset on
toistettava tehtaassa valmistetulla tehoaineella, paitsi jos voidaan
osoittaa, ettd kdytetty koeaine on olennaisilta osiltaan sama toksi-
suuden testaukseen ja arvioimiseen. Jos asia on epéselvd, siitd on
esitettdva aiheelliset vertailututkimukset, jotta voitaisiin tehda
paitos tutkimusten toistamisen mahdollisesta tarpeesta.

v) Niissé tutkimuksissa, joissa annostus ulottuu jollekin ajanjaksolle,
annostus on tehtdvd mieluiten yhdestd ainoasta tehoaine-erdsta,
jos stabiilisuus sen sallii.

vi) Kaikissa tutkimuksissa on ilmoitettava todellinen kéytetty annos,
milligrammoina kilogrammoja ruumiinpainoa kohden tai muina
soveltuvina yksikdind ilmaistuna. Jos annos yhdistetddn ravin-
toon, testattavan yhdisteen on jakauduttava tasaisesti ruoka-
annokseen.

vii) Jos aineenvaihdunnan tai muiden késitellyissd kasveissa tapahtu-
vien prosessien tai késiteltyjen tuotteiden muuttumisen
seurauksena lopullinen jddmi (jolle liitteessd III olevassa 7.2.3
kohdassa tarkoitetut kuluttajat tai tyontekijat altistuvat) sisdltad
ainetta, joka ei ole varsinainen tehoaine ja jota ei voida tunnistaa
aineenvaihduntatuotteeksi nisdkkailld, on tarpeen suorittaa toksi-
suustutkimuksia niilld lopullisen jddmén ainesosilla, paitsi jos
voidaan osoittaa, ettd kuluttajien tai tyontekijoiden altistuminen
niille aineille ei aiheuta merkittdvad vaaraa terveydelle. Toksiko-
kineettiset ja aineenvaihduntatuotteisiin ja aineenvaihdunnan
hajoamistuotteisiin liittyvit aineenvaihduntatutkimukset on suori-
tettava ainoastaan, jos aineenvaihduntatuotteen toksisuutta ei
voida padtelld kdytettdvissd olevista tehoainetta koskevista tulok-
sista.

viii) Testiaineen antotapa riippuu péadasiallisista altistusteistd. Jos
altistus tapahtuu pddasiassa kaasufaasissa, voi olla parempi suor-
ittaa  tutkimukset hengitysteitse suun kautta tapahtuvien
tutkimusten sijaan.

Tutkimukset imeytymisestii, jakautumisesta, erittymisesti ja
aineenvaihdunnasta nisikkailli

On mahdollista, ettd ainoat vaadittavat tiedot ovat hyvin rajoitetut,
jaljempénd kuvaillut, jotka koskevat ainoastaan yhtd koelajia (tavalli-
sesti rottaa). Tastd aineistosta voidaan saada hyodyllisid tietoja
mydhempien toksisuuskokeiden suunnittelua ja selittimistd varten.
Olisi kuitenkin muistettava, ettd lajien vilisid eroja koskevat tiedot
voivat olla ratkaisevia eldimiin liittyvien tietojen ekstrapoloinnissa
ihmiseen, ja tiedot tunkeutumisesta ihon ldpi, imeytymisestd, jakautu-
misesta, erittymisestd ja aineenvaihdunnasta ovat hyddyllisid
kéyttdjélle aitheutuvan riskin arvioinnissa. On mahdotonta tdsmentdd
yksityiskohtaisia kaikkien alojen tietoja koskevia vaatimuksia, koska
tdsmdlliset vaatimukset riippuvat tuloksista, jotka saadaan kustakin
testiaineesta erikseen.

Testientarkoitus

Testeistd on saatava riittdvét tiedot

— imeytymisnopeuden ja imeytyneen méiérin arvioimiseksi,

— kudoksissa tapahtuvan jakautumisen ja jakautumisasteen sekd
testiaineen erittymisen ja merkittdvien aineenvaihduntatuotteiden
arvioimiseksi,

— aineenvaihduntatuotteiden ja aineenvaihduntareittien tunnistami-
seksi.

Olisi tutkittava myds annoksen vaikutus ndihin parametreihin ja
madritettdvd, ovatko tulokset erilaiset yhden yksittdisen annoksen tai
toistettujen annosten antamisen jilkeen.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Rotilla on suoritettava ja kuvattava yhdelld yksittdiselld annoksella
(annetaan suun kautta) ja vihintddn kahdella pitoisuudella tapahtuva
toksikokineettinen tutkimus sekd toistetuilla annoksilla ja yhdelld
pitoisuudella (annetaan suun kautta) tapahtuva toksikokineettinen
tutkimus. Tietyissd tapauksissa voi olla tarpeen suorittaa lisdtutki-
muksia toisella lajilla (esimerkiksi vuohella tai kananpojalla).
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Yleisohje testid varten

Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten méadraysten lahentdmisestd annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukauttamisesta tekniikan kehityk-
seen yhdeksdnnen kerran 18 pdivdnd marraskuuta 1987 annettu
komission direktiivi 87/302/ETY ('), B osa, toksikokinetiikka.

Akuutti myrkyllisyys

Tutkimusten, toimitettavien ja arvioitavien tietojen on oltava riittavét,
jotta tehoaineen yhden yksittdisen altistuksen vaikutukset voidaan
todeta ja erityisesti vahvistaa tai ilmoittaa

— tehoaineen myrkyllisyys,

— vaikutusten kehittyminen ajan my&té ja niiden ominaispiirteet sekd
nédiden perusteelliset yksityiskohdat suhteessa kayttdytymismuutok-
siin ja mahdolliset makropatologiset 16yddokset post mortem
-tutkimuksissa,

— myrkkyvaikutuksen tapa, jos mahdollista,

ja
— eri altistustapoihin liittyvd suhteellinen vaara.
Jos on painotettava kyseisen myrkyllisyysasteen arviointia, saatujen
tietojen on my6s mahdollistettava tehoaineen luokittelu neuvoston
direktiivin 67/548/ETY mukaisesti. Akuutin myrkyllisyyden testista

saaduilla tiedoilla on erityistd merkitystd mahdollisten vaarojen arvioi-
miseksi onnettomuustilanteissa.

Myrkyllisyys suun kautta
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tehoaineen suun kautta tapahtuva akuutti myrkyllisyys on aina ilmoi-
tettava.

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten
ldahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY (*) mukaut-
tamisesta tekniikan kehitykseen seitseménnentoista kerran 31 pdivind
heindkuuta 1992 annetun komission direktiivin 92/69/ETY liitteen,
menetelméin B1 tai B1 a, mukaisesti.

Myrkyllisyys ihon kautta
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tehoaineen ihon kautta tapahtuva akuutti myrkyllisyys on aina ilmoi-
tettava.

Yleisohje testid varten

Paikalliset ja systeemiset vaikutukset on analysoitava. Testi on suori-
tettava direktiivin 92/69/ETY menetelmin B3 mukaisesti.

Myrkyllisyys hengitysteitse
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tehoaineen myrkyllisyys hengitysteitse on ilmoitettava, jos

— tehoaine on kaasu tai nesteytetty kaasu,
— tehoainetta kdytetddn savutusaineena,

— tehoaine siséltyy savutusvalmisteeseen, aerosoliin tai hdyryd tuot-
tavaan valmisteeseen,

— tehoainetta kdytetddn sumutuslaitteen avulla,

— tehoaineen hdyrynpaine 1 x 1072 Pa ja sitd on valmisteissa, joita
kaytetddn suljetuissa tiloissa, kuten varastoissa tai kasvihuoneissa,
— tehoaine siséltyy jauhemaisiin valmisteisiin, jotka sisdltdvit
merkittdvdn médrdn halkaisijaltaan < 50 pm:n hiukkasia (1 %
painosta)
tai

() EYVL N:o L 133, 30.5.1988, s. 1
() EYVL N:o L 383 A, 29.12.1992, s. 1
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— tehoaine sisdltyy valmisteisiin, joita kdytetddn siten, ettd syntyy
merkittdvissd médrin halkaisijaltaan < 50 pm:n hiukkasia tai pisar-
oita (1 % painosta).

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmidn B2 mukai-
sesti.

Thodrsytys
Testin tarkoitus

Testin on pystyttidvi todistamaan tehoaineen ihonérsytyskyky, mukaan
lukien havaittujen vaikutusten mahdollinen palautuvuus.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tehoaineen ihondrsytyskyky on madritettdva, paitsi jos, kuten yleisoh-
jeessa testid varten on osoitettu, on todenndkoistd, ettd iholla esiintyy
vakavia vaurioita tai ettd nditd vaurioita ei voi esiintya.

Yleisohje testid varten

Thon akuuttiin drsytykseen liittyva testi on suoritettava direktiivin 92/
69/ETY menetelmdn B4 mukaisesti.

Silmd-drsytys
Testin tarkoitus

Testin on pystyttdvd todistamaan tehoaineen silmiendrsytyskyky,
mukaan lukien havaittujen vaikutusten mahdollinen palautuvuus.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Silmi-drsytykseen liittyvé testi on suoritettava, paitsi jos, kuten ylei-
sohjeessa testid varten on osoitettu, on todennékdistd ettd silmissd voi
esiintyéd vakavia vaurioita.

Yleisohje testid varten

Silmien akuutti drsytys on médritettdva direktiivin 92/69/ETY mene-
telmédn B5 mukaisesti.

Thon herkistyminen
Testin tarkoitus

Testin on annettava riittdvat tiedot, jotta voidaan arvioida tehoaineen
kyky aiheuttaa ihon herkistymisreaktioita.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Testit on toteutettava kaikissa olosuhteissa, paitsi jos aineen tiedetdan
olevan herkistava.

Yleisohje testid varten

Testi on toteutettava direktiivin 92/69/ETY menetelmidn B6 mukai-
sesti.

Lyhyen aikavilin myrkyllisyys

Lyhyen aikavilin myrkyllisyyttd koskevat tutkimukset on tehtévé, jotta
saadaan tietoja tehoaineen madréstd, joka voidaan sietdd ilman toksisia
vaikutuksia tutkimusolosuhteissa. Téllaisista tutkimuksista saadaan
hyddyllisid tietoja vaaroista, joille tehoainetta sisdltdvid valmisteita
kasittelevit ja kayttdvat henkilot altistuvat. Erityisesti lyhyen aikavélin
tutkimuksista saadaan ratkaiseva késitys tehoaineen mahdollisista
kasautuvista vaikutuksista ja vaaroista, joille tyontekijat voivat jatku-
vasti altistua. Lisdksi lyhyen aikavilin tutkimuksista saadaan
hyodyllisid tietoja kroonista myrkyllisyyttd koskevien tutkimusten
suorittamista varten.

Tutkimusten ja niistd saatavien ja arvioitavien tietojen on oltava
riittdvid toistuvasta tehoaineelle altistumisesta aiheutuvien vaikutusten
selvidmiseksi ja lisdksi erityisesti seuraavien seikkojen vahvistamiseksi
tai ilmoittamiseksi:

— annoksen ja haittavaikutusten vélinen suhde,

— tehoaineen myrkyllisyys, mukaan lukien, jos mahdollista, NOAEL-
arvo,
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— kohde-elimet, jos asiaankuuluvaa,

— myrkytyksen kehittyminen ajan myGtd ja sen ominaispiirteet seka
ndiden perusteelliset yksityiskohdat suhteessa kdyttdytymismuutok-
siin ja mahdolliset makropatologiset 16ydokset post mortem
-tutkimuksissa,

— erityiset myrkkyvaikutukset ja tapahtuneet patologiset muutokset,

— tarvittaessa tiettyjen havaittujen myrkkyvaikutusten pysyvyys ja
palautuvuus annon keskeydyttyi,

— myrkkyvaikutuksen tapa, jos mahdollista,
ja
— eri altistustapoihin liittyvd suhteellinen vaara.

28 pdivdn tutkimus suun kautta
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Vaikka tutkimusten suorittaminen ei ole pakollista lyhyelld 28 péivin
aikavililld, tutkimukset voivat olla hyodyllisid suuntaa antavina
testeind. Jos niitd suoritetaan, ne olisi kuvattava, koska niiden tulok-
silla voi olla erityistd arvoa sellaisten sopeutumisreaktioiden
tunnistamisessa, jotka voivat kitkeytyd kroonista myrkyllisyyttd
koskevissa tutkimuksissa.

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmidn B7 mukai-
sesti.

90 pdivdn tutkimus suun kautta
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tehoaineen myrkyllisyys suun kautta lyhyelld aikavalilld (90 paivaad)
rotalle ja koiralle on kuvattava kaikissa olosuhteissa. Jos osoittautuu,
ettd koira on paljon herkempi ja ettd saadut tiedot voivat olla
merkittdvid saatujen tulosten ekstrapoloinnissa ihmiseen, on suoritet-
tava ja kuvattava 12 kuukauden myrkyllisyystutkimus koirilla.

Yleisohje testid varten

Direktiivi 87/302/ETY, B osa, subkroonista myrkyllisyyttd suun kautta
koskeva testi.

Muut annostelutavat
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Lisdtutkimukset myrkyllisyydestd ihon kautta voivat olla hyddyllisid
kéyttdjan altistumisen arvioinnissa.

Haihtuvien aineiden osalta (hdyrynpaine 1072 Pa) vaaditaan asiantun-
tijan arvio, jotta voitaisiin paittdd, toteutetaanko lyhyen aikavilin
tutkimukset suun kautta vai hengitysteitse.

Yleisohje testid varten

— Myrkyllisyyttd ihon kautta koskeva 28 pdivin tutkimus: direktiivi
92/69/ETY, menetelmd B9.

— Myrkyllisyyttd ihon kautta koskeva 90 piivdn tutkimus: direktiivi
87/302/ETY, B osa, subkroonista myrkyllisyyttd ihon kautta
koskeva tutkimus.

— 28 pidivan myrkyllisyyttd hengitysteitse koskeva tutkimus: direk-
titvi 92/69/ETY, menetelmé BS.

— 90 pidivan myrkyllisyyttd hengitysteitse koskeva tutkimus: direk-
tiivi  87/302/ETY, B osa, subkroonista  myrkyllisyyttd
hengitysteitse koskeva tutkimus.

Genotoksisuustestit

Testin tarkoitus

Namai tutkimukset ovat merkittéviad

— genotoksisuuden voimakkuuden ennustamisessa,

— genotoksisten karsinogeenien varhaisessa tunnistamisessa,
— tiettyjen karsinogeenien toimintamekanismin selittimisessa.

Sellaisten vastausten vilttdmiseksi, jotka ovat testimenetelméstd aiheu-
tuneita virheellisid tuloksia, on viltettdva kayttdmasti liian myrkyllisid
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5.4.1

542

543

5.5

annoksia mutageenisuustesteissd in vitro tai in vivo. Tdtd menettelyd
on pidettidvé yleistd suuntaa antavana. On tdrkedd omaksua joustava
asenne, ja lisétestit on toteutettava kussakin vaiheessa saatujen tulosten
tulkinnasta riippuen.

In vitro -tutkimukset
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Mutageenisuustestit in vitro (geenimutaatiota koskeva bakteeritesti,
klastogeenisuustesti nisékkédiden soluilla ja geenimutaatiotesti nisdk-
kiiden soluilla) on aina toteutettava.

Yleisohje testid varten

Hyviksyttivia testejd ovat seuraavat:

— direktiivi  92/69/ETY, menetelmd Bl4-kddnteinen mutaatiotesti
Salmonella typhimurium -bakteerilla,

— direktiivi 92/69/ETY, menetelmd B10-sytogeenisuustesti in vitro
nisdkkailla,

— direktiivi 87/302/ETY, B osa, nisdkissoluilla in vitro, geenimutaa-
tiotesti.

In vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Jos kaikki in vitro -tutkimusten tulokset ovat negatiivisia, muita testeja
on suoritettava ottaen huomioon muut kiytettdvissd olevat asiaan
kuuluvat tiedot (mukaan lukien toksikokineettiset, toksikodynaamiset
ja fysikaaliskemialliset tiedot ja tiedot vastaavista aineista). Tutkimus
voi olla in vivo- tai in vitro -tutkimus kidyttden erilaista aineenvaihdun-
tajirjestelmid kuin se tai ne jarjestelmdt, joita on kdytetty aiemmin.

Jos sytogeneettinen testi in vitro on positiivinen, on suoritettava in
vivo -testi somaattisilla soluilla (jyrsijan luuydinsolujen metafaasiana-
lyysi tai jyrsijoiden mikrotumatesti).

Jos jompikumpi geenimutaatiotesteistd in vifro on positiivinen, on
suoritettava in vivo -testi epitahtisen DNA-synteesin analysoimiseksi
tai hiiren ihon véritdplatesti (spot test).

Yleisohje testid varten

Hyviksyttavid yleisohjeita testejd varten ovat:

— direktiivi 92/69/ETY, menetelmd B12-mikrotumatesti,
— direktiivi 87/302/ETY, B osa, ”spot test” hiirelld,

— direktiivi 92/69/ETY, menetelmd BI11-sytogeenisuustesti in vivo
nisdkkdiden luuytimelld-kromosomianalyysi.

Tutkimukset in vivo sukusoluilla
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Jos jokin in vitro somaattisilla soluilla suoritettujen testien tuloksista
on positiivinen, testin suorittaminen sukusoluilla in vivo voi olla perus-
teltu. Tarve suorittaa ndmé testit on tutkittava tapauksen mukaan
ottaen huomioon toksikokinetiikka, kayttd ja todenndkoinen altistu-
minen.  Asianmukaiset  testit  tekevdt mahdolliseksi  tutkia
vuorovaikutusta DNA:n kanssa (kuten dominoiva letaalitesti),
madrittdd mahdollisuutta aiheuttaa perinnéllisid vaikutuksia ja jos
mahdollista arvioida niitd maédaréllisesti. Tunnustetaan kuitenkin, etti
kvantitatiivisten tutkimusten kayttd edellyttdisi niiden monimutkai-
suuden vuoksi hyvin vankkoja perusteita.

Pitkdaikainen toksisuus ja karsinogeenisuus

Testin tarkoitus

Suoritettujen ja kuvattujen pitkdaikaisten tutkimusten, jotka on otettu
huomioon muiden tehoainetta koskevien tirkeiden tietojen ohella, on
oltava riittdvdt niiden vaikutusten paljastumisen mahdollistamiseksi,
jotka ovat seurausta toistuvasta altistumisesta tehoaineelle, ja niiden
on oltava riittdvit erityisesti

— tehoaineelle altistumisen haittavaikutusten tunnistamiseksi,
— kohde-elinten tunnistamiseksi, jos asiaankuuluvaa,
— annos-vastesuhteen vahvistamiseksi,
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— havaittujen myrkyllisyyden merkkien ja oireiden muutosten tunnis-
tamiseksi,
ja

— NOAEL-arvon vahvistamiseksi.

Lisdksi muiden tehoainetta koskevien asiaankuuluvien tietojen ohella
kyseisten karsinogeenisuustutkimusten on oltava riittdvdat mahdollista-
maan tehoaineelle toistuvasti altistuvalle ihmiselle aiheutuvien
vaarojen arvioiminen, ja niiden on erityisesti oltava riittavét

— tehoaineelle altistumisesta aiheutuvien karsinogeenisten vaiku-
tusten tunnistamiseksi,

— eri lajeille aiheutuneiden kasvaimien ja kasvaimille herkkien
elinten médarittdmiseksi,

— annos-vastesuhteen vahvistamiseksi,
ja

— muiden kuin genotoksisten karsinogeenien osalta enimméisan-
noksen ilman haittavaikutuksia (kynnysannos) tunnistamiseksi.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Kaikkien tehoaineiden pitkdaikainen myrkyllisyys ja karsinogeenisuus
on mdédritettdvd. Jos poikkeuksellisissa tilanteissa ilmoitetaan, ettd
tallaiset testit eivdt ole tarpeen, ndiden ilmoitusten on oltava tdysin
perusteltuja esimerkiksi, jos toksikokineettiset tiedot osoittavat, ettd
tehoaineen imeytyminen ei tapahdu ruuansulatuskanavassa, ihon kautta
tai hengitysteitse.

Testausedellytykset

Tehoainetta koskeva pitkdaikainen myrkyllisyystutkimus ja karsino-
geenisuustutkimus suun kautta (kaksi vuotta) on suoritettava rotalla;
ndmd tutkimukset voidaan yhdistéa.

Tehoaineen karsinogeenisuustutkimus on myos suoritettava hiirella.

Jos epdillddn muuta kuin genotoksista karsinogeenisuusmekanismia, on
toimitettava hyvin perusteltu asiakirja, jonka tukena ovat asiaankuu-
luvat kokeelliset tiedot, mukaan lukien tiedot, jotka ovat tarpeen
mahdollisesti kyseessd olevien mekanismien selittdmiseksi.

Kun vertailuaineistona kisittelyn aiheuttamien reaktioiden osalta
kéytetddn tietoja samanaikaisista kontrollikokeista, vanhoista kontrolli-
kokeista  saadut tiedot voivat olla  hyddyllisid tiettyjen
karsinogeenisuustutkimusten tulkinnassa. Vanhoista kontrollikokeista
saatujen tietojen, jos niitd esitetddn, olisi koskettava samaa lajia ja
samaa sekd samanlaisissa olosuhteissa pidettyd eldinkantaa, ja niiden
olisi oltava perdisin samoihin aikoihin tehdyistd tutkimuksista.
Vanhoista kontrollikokeista saatujen tietojen on sisillettdva

— lajin ja kannan tunnistetiedot, toimittajan nimi ja paikan tunniste-
tiedot, jos toimittaja on sijoittunut useampaan maantieteelliseen
paikkaan,

— laboratorion nimi ja pdivimaérét, jolloin tutkimus on toteutettu,

— kuvaus yleisistd olosuhteista, joissa eldimid on pidetty, mukaan
lukien ruokavalion tyyppi tai merkki, ja jos mahdollista, kulutetut
maarét,

— pdivind ilmoitettu vertailueldinten arvioitu ikd tutkimuksen alussa
ja eldinten lopettamispéivéana tai niiden kuolinpdivana,

— vertailuryhmién kuolleisuuden kuvaus, joka on todettu tutkimuksen
alussa tai sen aikana, ja muita asiaan kuuluvia huomioita (esimer-
kiksi sairaudet, tartunnat),

— tutkimuksen toteuttamisesta ja tutkimukseen liittyvien patologisten
tietojen kokoamisesta ja tulkinnasta vastuussa olevien laboratorion
ja tieteellisten asiantuntijoiden nimet
ja

— ilmoitus niistd tiedoista, jotka koskevat niiden kasvainten laatua,
jotka on voitu yhdistaa.

Kokeiltujen annosten, mukaan lukien suurin annos, on oltava valittu
lyhyen aikavilin testien ja aineenvaihdunta- ja toksikokineettisten
tutkimusten tulosten perusteella, jos ne ovat suunnittelupdivini
kéytettdvissd. Suurimman karsinogeenisuustutkimuksessa kaytetyn
annoksen olisi aiheutettava vahimmaismyrkytyksen merkkejd, kuten
lievdd ruumiinpainon kasvun heikentymisti (alle 10 prosenttia), ilman
ettd se aiheuttaa kudoskuoliota tai kylldstymistd aineenvaihdunnassa
tai olennaista tavanomaisen elinajan muutosta muista kuin kasvaimista
aiheutuvista syistd. Jos pitkdaikainen myrkyllisyystutkimus tehddan
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erikseen, suurimman annoksen tulisi aiheuttaa selvid myrkytyksen
oireita aiheuttamatta kuitenkaan liiallista kuolleisuutta. Suurempia
annoksia, jotka aiheuttavat liiallisia myrkytyksid, ei pidetd asiaankuu-
luvina arviointien suorittamisen kannalta.

Tietoja koottaessa ja kertomuksia laadittaessa ei saa yhdistdd hyvin-
laatuisia ja pahanlaatuisia kasvaimia, paitsi jos on olemassa ilmeiset
todisteet siitd, ettd hyvénlaatuiset kasvaimet muuttuvat ajan myotd
pahanlaatuisiksi kasvaimiksi. Samoin erilaisia toisiinsa liittyméattomia
hyvénlaatuisia tai pahanlaatuisia samassa elimessé olevia kasvaimia ei
pidd yhdistdd kertomuksia laadittaessa. Sekaannusten estdmiseksi
nimikkeistdssd ja kasvaimia koskevia kertomuksia laadittaessa olisi
kéytettdvd terminologiaa, jonka on vahvistanut American Society of
Toxicologic Pathologists (') tai Hannover Tumour Registry (RENI).
Kaytetty jarjestelmd on ilmoitettava.

On ensiarvoisen tirkedd, ettd kudospatologista tutkimusta varten
valittu biologinen aineisto siséltdd aineistoa, jossa on todettu makropa-
tologisen tutkimuksen aikana vaurioita. Jos ndmi tiedot selvittivit
toimintamekanismia ja jos niitd on kéaytettdvissd, on kiytettdvd ja
kuvattava erityisid kudostekniikoita (virjdys), kudoskemiallisia teknii-
koita ja tutkimuksia elektronimikroskoopilla.

Yleisohje testid varten

Tutkimukset on suoritettava direktiivin 87/302/ETY B osan — kroo-
nisen myrkyllisyyden tutkimus, karsinogeenisuuden tutkimus tai
yhdistetty kroonisen myrkyllisyyden ja karsinogeenisuuden tutkimus
— mukaisesti.

5.6 Lisddntymisti koskeva testi

Lisaantymistd koskevia haittavaikutuksia on kahdentyyppisia:

— uros- tai naaraspuolisten yksiléiden hedelméllisyysongelmat
ja

— vaikutukset jilkeldisten tavanomaiseen kehitykseen (kehitysmyr-
kyllisyys).

Mahdolliset vaikutukset lisddntymisen fysiologisiin tekijoihin seké
uroksilla ettd naarailla sekd mahdolliset vaikutukset kehitykseen ennen
ja jilkeen syntymén on tutkittava ja kuvattava. Jos poikkeuksellisissa
tilanteissa ilmenee, ettd ndma testit ovat tarpeettomia, tdmén on oltava
taysin perusteltua.

Jos vertailuaineistona késittelyn aiheuttamien reaktioiden osalta
kéaytetddn tietoja samanaikaisista kontrollikokeista, vanhoista kontrolli-
kokeista saadut tiedot voivat olla hyddyllisid tiettyjen lisddntymisté
koskevien erityistutkimusten tulkinnassa. Vanhoista kontrollikokeista
saatujen tietojen, jos niitd esitetddn, olisi koskettava samaa lajia ja
samaa sekd samanlaisissa olosuhteissa pidettyd eldinkantaa, ja niiden
olisi oltava perdisin samoihin aikoihin tehdyistd tutkimuksista.
Vanhoista kontrollikokeista saatujen tietojen on siséllettivi

— lajin ja kannan tunnistetiedot, toimittajan nimi ja paikan tunniste-
tiedot, jos toimittaja on sijoittunut useampaan maantieteelliseen
paikkaan,

— laboratorion nimi ja padivamaiarit, jolloin tutkimus on toteutettu,

— kuvaus yleisistd olosuhteista, joissa eldimid on pidetty, mukaan
lukien ruokavalion tyyppi tai merkki, ja jos mahdollista, kulutetut
maarat,

— péivind ilmoitettu vertailueldinten arvioitu ikéd tutkimuksen alussa
ja eldinten lopettamispéivind tai niiden kuolinpéivani,

— vertailuryhmén kuolleisuuden kuvaus, joka on todettu tutkimuksen
alussa tai sen aikana, ja muita asiaankuuluvia huomioita (esimer-
kiksi sairaudet, tartunnat),

— tutkimuksen toteuttamisesta ja tutkimukseen liittyvien toksikolo-
gisten tietojen kokoamisesta ja tulkinnasta vastuussa olevien
laboratorion ja tieteellisten asiantuntijoiden nimet.

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxico-
logic Pathology
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5.6.1

5.6.2

Usean sukupolven tutkimukset
Testin tarkoitus

Kuvattujen tutkimusten, jotka on otettu huomioon muiden tehoainetta
koskevien tirkeiden tietojen ohella, on oltava riittavit niiden lisdénty-
mistd koskevien vaikutusten paljastumisen mahdollistamiseksi, jotka
ovat seurausta toistuvasta altistumisesta tehoaineelle, ja niiden on
oltava riittdvét erityisesti

— tehoaineelle altistumisen suorien ja epédsuorien lisddntymistd koske-
vien vaikutusten tunnistamiseksi,

— kokonaismyrkkyvaikutusten kasvun tunnistamiseksi (jotka on
todettu kroonista myrkyllisyyttd koskevissa ja lyhyen aikavilin
testeissd),

— annos-vastesuhteen vahvistamiseksi ja havaittujen myrkyllisyyden
merkkien ja oireiden muutosten tunnistamiseksi

ja
— NOAEL-arvon vahvistamiseksi.
Tilanteet, joissa vaaditaan testit
Lisaantymistutkimus kahdella rottasukupolvella on aina kuvattava.

Yleisohje testid varten

Testit on suoritettava direktiivin 87/302/ETY B osan — lisddntymis-
testi kahdella sukupolvella — mukaisesti. Lisdksi on kuvattava
lisddntymiselinten painot.

Lisdtutkimukset

Parempien tietojen saamiseksi vaikutuksista lisddntymiseen ja jos
tillaista tietoa ei vield ole kaytettdvissd, voisi olla tarpeellista suorittaa
lisdtutkimuksia seuraavista seikoista:

— erilliset tutkimukset uroksilla ja naarailla,

— tutkimukset kolmessa vaiheessa (’segmentti”),

— urospuolista hedelmaillisyyttd koskeva dominoiva letaalitesti,

— Kkisiteltyjen urosten parittaminen késittelemédttomien naaraiden
kanssa ja pdinvastoin,

ja
— hormoniaktiivisuuden tutkimus.

Kehitysti koskevat tutkimukset
Testien tarkoitus

Kuvattujen tutkimusten, jotka on otettu huomioon muiden tehoainetta
koskevien tirkeiden tietojen ohella, on oltava riittdvét niiden alkion ja
sikion kehittymistd koskevien vaikutusten arvioinnin mahdollistami-
seksi, jotka ovat seurausta toistuvasta altistumisesta tehoaineelle, ja
niiden on oltava riittdvét erityisesti

— tehoaineelle altistumisen seurauksena alkion ja sikion kehitykseen
kohdistuvien suorien ja epasuorien vaikutusten tunnistamiseksi,
— emomyrkyllisyyden tunnistamiseksi,

— havaittujen vasteiden ja annoksen vilisen suhteen vahvistamiseksi
sekd naaraassa ettd sen jilkeldisissa,

— havaittujen myrkytyksen oireiden ja merkkien muutosten tunnista-
miseksi

ja
— NOAEL-arvon vahvistamiseksi.

Liséksi testeistd saadaan lisétietoja kokonaismyrkkyvaikutusten pahe-
nemisesta kantavilla eldimilla.

Tilanteet, joissavaaditaan testit
Testit on aina suoritettava.
Testausedellytykset

Myrkyllisyys kehitykselle on miéritettdva rotalla ja kanilla suun kautta
tapahtuvalla altistuksella. Epdmuodostumat ja muut muutokset on
huomioitava erikseen. Kaikkia epdmuodostumia ja muutoksia koske-
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5.7

5.8

5.8.1

5.82

59

vassa kertomuksessa on oltava terminologiset selitykset ja diagnoosi-
periaatteet.

Yleisohje testid varten

Testit on suoritettava direktiivin 87/302/ETY B osan — teratogeeni-
suustutkimukset — mukaisesti.

Viivistyneet hermomyrkyllisyystutkimukset

Testin tarkoitus

Testin on annettava riittivat tiedot sen tutkimiseksi, voiko tehoaine
aiheuttaa akuutin altistuksen jélkeen viivédstynyttd hermomyrkylli-

Syytta.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Namid tutkimukset on suoritettava niiden aineiden osalta, joiden
rakenne on vastaava tai samankaltainen kuin niilld aineilla, joiden
epdillddn aiheuttavan viivéstynyttd hermomyrkyllisyyttd, kuten organo-
fosfaatit.

Yleisohje testid varten

Testit on suoritettava OECD:n yleisohjeen N:o 418 mukaisesti.
Muut myrkyllisyystutkimukset

Johdannon vii  kohdassa tarkoitettujen aineenvaihduntatuotteiden
myrkyllisyystutkimukset

Muita aineita kuin tehoainetta koskevia lisdtutkimuksia ei vaadita joka
tapauksessa.

Lisdtutkimustarvetta koskevat pddtokset on tehtdvé tapauksen mukaan.

Tehoainetta koskevat lisdtutkimukset

Tietyissd tapauksissa voi olla tarpeen suorittaa lisdtutkimuksia tiettyjen
havaittujen vaikutusten selvittamiseksi. Néaihin tutkimuksiin voisi
siséltyéd

— imeytymistd, jakautumista, erittymistd ja aineenvaihduntaa
koskevat tutkimukset,

— hermomyrkyllistd potentiaalia koskevat tutkimukset,
— immunotoksikologista potentiaalia koskevat tutkimukset,
— muita antotapoja koskevat tutkimukset.

Lisdtutkimustarvetta koskevat padtokset on tehtdvd tapauksen mukaan,
ottaen huomioon myrkyllisyys- ja aineenvaihduntatutkimusten
olemassa olevat tulokset ja tirkeimmat altistustavat.

Vaaditut tutkimukset voidaan suorittaa yksittdisind, ottaen huomioon
tutkittavat erityisparametrit ja tavoitteet.

Liiketieteelliset tiedot

Merkittavat kaytdnnon tiedot, jotka koskevat myrkytysoireiden tunnis-
tamista sekd ensiavun ja hoitotoimenpiteiden tehokkuutta, on
esitettdvd, jos niitd on kdytettdvissd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvit altistumiseen
kemiallisille, fysikaalisille ja biologisille tekijoille tydssd, 27 pédivdand
marraskuuta 1980 annetun neuvoston direktiivin 80/1107/ETY (') 5
artiklan sddnnosten soveltamista. On toimitettava tarkemmat tiedot
farmakologisista vasta-aineita tai turvallisuutta koskevista eldinko-
keista. Tarvittaessa on tutkittava ja kuvattava myrkytyksen
potentiaalisten vasta-aineiden tehokkuus.

Merkittéavilld tiedoilla ihmisen altistumisen vaikutuksista, jos niitd on
kéytettdvissd ja jos niiden laatu on riittivdn hyva, on erityinen arvo
tehtyjen ekstrapolointien ja kohde-elimid, annos-vastesuhteita ja myrk-
kyvaikutusten kddnteisyyttd koskevien pédtelmien perustana. Tallaisia
tietoja voidaan saada satunnaisen tai ammattimaisen altistumisen
perusteella.

() EYVL N:o L 337, 3.12.1980, s. 8
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5.9.1 Tuotantolaitoksen henkiloston lddketieteellinen valvonta

On esitettdva henkiloston terveyden valvontaohjelmia koskevat kerto-
mukset, joiden tukena on yksityiskohtaisia tietoja ohjelmasta sekd
tehoaineelle ja muille kemiallisille tuotteille altistumisesta. Téllaisten
kertomusten on, jos mahdollista, sisdllettdvd asiaankuuluvia tietoja
tehoaineen toimintamekanismista. Néiissd kertomuksissa on mahdolli-
sesti esitettdvd, onko niissd tietoja tuotantolaitoksissa tai tehoaineen
levityksen jélkeen (esimerkiksi tehokkuustesteissé) altistuneista henki-
16ista.

Kaytettdvissd olevat herkistymistd, mukaan lukien tyontekijoiden ja
muiden tehoaineelle altistuneiden henkiloiden allergiareaktiot,
koskevat tiedot on esitettdvé, ja tarvittaessa niiden on sisdllettdva
tietoja, jotka koskevat kaikkia yliherkkyysvaikutuksia. Esitettyjen
tietojen on sisdllettdvd yksityiskohtaisia tietoja altistumisen tiheydesta,
tasosta ja kestosta sekd havaituista oireista ja muista asiaankuuluvista
kliinisistd tiedoista.

592 Suora havainnointi, esimerkiksi kliininen tapaus ja myrkytystapaus

Julkisista kirjallisista ldhteistd tulevat kiytettdvissa olevat kertomukset,
jotka koskevat kliinisid tapauksia ja myrkytystapauksia, on, jos ne on
lainattu sallituista aikakauslehdistd tai virallisista kertomuksista,
esitettivd yhdessd kaikkia suoritettuja seurantatutkimuksia koskevien
kertomusten kanssa. Niiden kertomusten on sisillettdvd perusteelliset
kuvaukset altistuksen luonteesta, asteesta ja kestosta sekd havaitut klii-
niset oireet, toteutetut ensiapu- ja hoitotoimenpiteet sekd mitatut tiedot
ja tehdyt havainnot. Tiivistelmalld tai niukoilla tiedoilla ei ole merki-
tysta.

Tallainen dokumentointi voi riittdvdn tidsméllisend olla erityisen
arvokas eldimid koskevien tietojen ihmiseen ekstrapoloinnin
pitevyyden varmistajana ja ihmistd koskevien erityisten haittavaiku-
tusten tunnistajana.

593 Havainnot populaation altistumisesta ja tarvittaessa epidemiologiset
tutkimukset

Epidemiologiset tutkimukset ovat erityisen merkittivid, jos ne ovat
olemassa ja jos niiden tukena on tietoja altistuksen asteesta ja kestosta
ja jos ne on toteutettu hyvéksyttyjen vaatimusten (') mukaisesti, ja ne
on toimitettava.

594 Myrkytysdiagnoosi (tehoaineen, aineenvaihduntatuotteiden mddritys),
erityiset myrkytysoireet, kliiniset testit

Yksityiskohtainen kuvaus myrkytyksen kliinisistd merkeistd ja oireista,
mukaan lukien varhaiset merkit ja oireet sekd tdydelliset yksityiskoh-
taiset tiedot diagnoosin kannalta hyodyllisistd kliinisistd testeistd, on
tarvittaessa esitettdvd, ja sen on sisdllettdvd yksityiskohtaiset tiedot
tehoaineen eri maiérien nielemisen, ihoaltistuksen tai hengittimisen
kehityksestd ajan mukaan.

5.9.5 Ehdotettu kisittely: ensiapu, vasta-aineet, lddkehoito

Myrkytystapauksessa (todellisessa tai oletetussa) tai aineen joutuessa
silmiin toteutettava ensiapu on suunniteltava ennakolta.

Myrkytystapauksessa tai aineen joutuessa silmiin toteutettavat hoitoka-
sittelyt, mukaan lukien tapauksen mukaan vasta-aineen kayttd, on
kuvattava yksityiskohtaisesti. Kéytdnnon kokemukseen perustuvat
tiedot, jos niitd on saatavilla, ja muussa tapauksessa teorioihin perus-
tuvat tiedot, kuten korvaavien hoitokdsittelyjen tehokkuus, on
esitettdva tarvittaessa. Tiettyihin Kkasittelyihin liittyvét vastavaiku-
tukset, erityisesti yleisiin lddketieteellisiin ongelmiin liittyvét
vaikutukset ja edellytykset on kuvattava.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and environmental
Research, developed by the Chemical Manufacturers Association's Epidemiology Task
Group, as part of the Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC-),Pilot
Project, 1991
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5.9.6

5.10

Myrkytyksen ennakkovaikutukset

Myrkytyksen ennakkovaikutukset ja niiden kesto on, jos ne tunnetaan,
kuvattava ja niihin on siséllyttava

— altistuksen tai nielemisen tyypin, tason ja keston vaikutus
ja

— vaihtelevat ajanjaksot altistuksen tai nielemisen ja kisittelyn alka-
misen vélilla.

Tiivistelmé toksikologiasta nisikkailld ja kokonaisarviointi

Kaikista 5.1 — 5.10 kohdan mukaisesti esitetyistd tiedoista on tehtdva
tiivistelma, jonka on siséllettdva yksityiskohtainen mainittujen tietojen
arvio ja kritiikki asiaankuuluvien arviointia ja pditoksentekoa koske-
vien perusteiden ja yleisohjeiden perusteella, ottaen huomioon
erityisesti mahdolliset vaarat tai vaikutukset ihmiseen ja eldimiin sekd
tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

Tarvittaessa ja ottaen huomioon tehoaine-erien (1.11 kohta) analyyt-
tinen profiili ja kaikki suoritetut lisdtutkimukset (5 iv kohta)
ehdotettujen tietojen asiaankuuluvuus valmistetun aineen toksikolo-
gisen profiilin arvioinnin kannalta on vahvistettava.

Tietokannan sekd pédtoksen kannalta asiaankuuluvien perusteiden ja
yleisohjeiden arvioinnista alkaen kunkin asiaankuuluvan tutkimuksen
osalta ehdotetut NOAEL-arvot on osoitettava oikeiksi.

Niiden tietojen perusteella on esitettéva tieteellisesti perusteltuja ehdo-
tuksia, jotka liittyvét tehoainetta koskevan ADI-arvon ja AOEL-arvon
vahvistamiseen.

Jaamat kasitellyissé tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa

Johdanto

i) Toimitettujen tietojen on oltava yhdessd yhdestd tai useammasta
tehoainetta siséltdvdstd valmisteesta saatujen tietojen kanssa
riittdvat ihmisille elintarvikkeissa olevista tehoaineen jadmistd ja
mahdollisista aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteista
aiheutuvien riskien arvioinnin mahdollistamiseksi. Lisdksi toimi-
tettujen tietojen on oltava riittdvit, jotta:

— voitaisiin tehdd péitos siitd, voidaanko tehoaine siséllyttda liit-
teeseen I vai ei,

— tdsmentdd asianmukaiset edellytykset tai rajoitukset, jotka
koskevat liitteeseen [ sisdllyttdmistd.

Yksityiskohtainen kuvaus (erittely) kéiytetystd aineesta on

esitettdvd 1.11. kohdan mukaisesti.

ii

=

iii) Tutkimukset olisi suoritettava elintarvikkeissa olevien kasvinsuoje-
luaineiden jddmien sdddettyjd testausmenettelyja koskevien
kéytettdvissd olevien ohjeiden (') mukaisesti.

iv) Tiedot on tarvittaessa analysoitava asianmukaisia tilastollisia
menetelmid kdyttden. Tilastollinen analyysi olisi selostettava yksi-
tyiskohtaisesti.

v) Jddmien pysyvyys varastoinnin aikana

Voi olla tarpeen suorittaa tutkimuksia jddmien pysyvyydestd
varastoinnin aikana. Naytteet on tavallisesti jaddytettdva 24 tunnin
kuluessa néytteenotosta, ja jollei yhdisteen muutoin tiedetd olevan
haihtuva tai labiili, tietoja ei vaadita sellaisten ndytteiden osalta,
jotka on uutettu ja analysoitu 30 pdivdn kuluessa ndytteenotosta
(kuuden kuukauden kuluessa radioaktiivisesti leimatun aineiston
ollessa kyseessd).

Tutkimukset muilla kuin radioaktiivisesti leimatuilla aineilla olisi
suoritettava edustavilla kasvualustoilla ja mieluiten késitellyiltd
pelloilta tai jidmid kantavista eldimistd otetuilla naytteilld. Jos
tdmd ei ole mahdollista, valmistettuihin kontrollindyte-eriin olisi
sekoitettava tunnettu méird kemikaalia ennen varastointia tavano-
maisissa varastointiolosuhteissa.

Jos hajoaminen varastoinnin aikana on merkittavaa (yli 30 %), voi
olla tarpeen muuttaa varastointiolosuhteita tai olla varastoimatta
ndytteitd ennen analysointia ja toistaa kaikki sellaiset tutkimukset,
joissa on kiytetty epatyydyttdvid varastointiolosuhteita.

(") Ohjeet tekeilla.
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6.1.

6.2.

Néytteiden valmistusta ja ndytteiden ja uutteiden varastointiolo-
suhteita (lampotila ja kesto) koskevat yksityiskohtaiset tiedot on
esitettivd. Nayteuutteita kayttdmalld saadut stabiilisuutta varas-
toinnin aikana koskevat tiedot vaaditaan myds, jollei ndytteitd ole
analysoitu 24 tunnin kuluessa uuttamisesta.

Jddmien aineenvaihdunta, leviiminen ja ilmeneminen kasveissa

Testin tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on:

— saada kéyttoon arvio jadmien lopullisesta kokonaismaérastd merki-
tyksellisessd osassa viljelykasveja sadonkorjuuhetkelld, jota seuraa
aiottu kisittely,

— tunnistaa jadmien lopullisesta kokonaismaéréstd tirkeimmaét aine-
sosat,

— osoittaa jadmien levidminen merkityksellisissd kasvinosissa,

— madrittdd jadmien tdrkeimmait ainesosat ja uuttamismenetelmien
tehokkuus néiden ainesosien osalta,

— vahvistaa kunkin jadméin mairitelma ja ilmaisutapa.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Nama tutkimukset on aina suoritettava, jollei voida osoittaa, ettd elin-
tarvikkeiksi tai rehuksi kiytettdviin kasveihin/kasvituotteisiin ei jai
minkéénlaisia jadmid.

Testausedellytykset

Aineenvaihduntatutkimuksen on koskettava kasveja tai kasviryhmid,
joille kyseistd tehoainetta siséltiavid kasvinsuojeluaineita kaytetdan.

Jos eri kasviryhmissé tai hedelmien ryhmissd kdyttGtapoja on monta,
tutkimukset on suoritettava vdhintdéin kolmella eri kasvi- tai hedelma-
ryhmid edustavalla  kasvilla, ellei voida osoittaa erilaisen
aineenvaihdunnan olevan epitodenndkdinen. Jos kéytté on tarkoitettu
eri kasviryhmille, tutkimusten on edustettava tarkoituksenmukaisia
ryhmid. Tétd tarkoitusta varten viljelykasvit voidaan jakaa viiteen
luokkaan: juurikasvit, lehtikasvit, hedelmit, palkokasvit ja Oljysie-
menet, viljat. Jos kéytettdvissd on niistd luokista kolmea kasvia
koskevia tutkimuksia, ja tulokset osoittavat, ettd hajoamisreitti on
samanlainen kaikissa kolmessa ryhmissd, on epitodennikdistd, ettd
lisatutkimuksia tarvitaan, ellei voida olettaa, ettd niilld on erilainen
aineenvaihdunta. Aineenvaihduntatutkimuksissa on myds otettava
huomioon tehoaineen eri ominaisuudet ja aiottu levitysmenetelma.

Eri tutkimusten tulosten arviointi on esitettivd saantikohdasta ja
-reitistd (esim. lehtien tai juurten kautta) ja jddmien jakautumisesta
viljelykasvin merkityksellisiin osiin sadonkorjuuhetkelld (painottaen
erityisesti ihmisen tai eldinten sy6tdviksi tarkoitettuja osia). Jos viljely-
kasvi ei ota tehoainetta tai merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita,
asia on selvitettdvd. Tiedot tehoaineen toimintatavasta ja fysikaalis-
kemiallisista ominaisuuksista voivat olla avuksi koetuloksia arvioi-
taessa.

Jidmien aineenvaihdunta, leviiminen ja ilmeneminen karjassa

Testin tarkoitus

Tutkimuksen tavoitteena on:

— tunnistaa syotdvien eldintuotteiden jadmien lopullisesta koko-
naismédrdstd tarkeimmét ainesosat,

— méadrittdd tiettyjen eldintuotteiden (maidon tai munien) ja eritteiden
jddmien kokonaismédrdn hajoaminen ja erittyminen,

— osoittaa jadmien levidminen merkityksellisissd syotdvissé eldintuot-
teissa,

— madrittdd jadmien tdrkeimmait ainesosat ja uuttamismenetelmien
tehokkuus ndiden ainesosien osalta,

— tuottaa tietoa, jonka perusteella voidaan ratkaista tarve tutkia
karjan ruokintaa 6.4. kohdan mukaisesti,

— vahvistaa kunkin jidméan méiritelma ja ilmaisutapa.
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6.3.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Aineenvaihduntatutkimuksia eldimilld, kuten maitoa erittivilli méreh-
tijoiden (esim. vuohen tai lehmin) tai munivan siipikarjan osalta,
vaaditaan ainoastaan silloin, kun torjunta-aineen kayttd voi aiheuttaa
merkittdvid jadmid karjan rehussa (= 0,1 mg/kg saadusta rehun koko-
naismdirdstd, lukuun ottamatta erikoistapauksia, esim. kertyvid
tehoaineita). Jos ndyttdd ilmeiseltd, ettd aineenvaihduntareitit eroavat

porsailla, paitsi jos porsaiden ennakoitu saanti ei ole merkittava.
Jaimikokeet

Testin tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on:

— madrittdd korkeimmat todennikoiset jdamatasot kasitellyissd vilje-
lykasveissa  sadonkorjuuhetkelld tai  varastosta purettaessa
ehdotetun hyvin maatalouskdytinnon mukaisesti (GAP); ja

— médrittdd tarvittaessa kasvinsuojeluaineiden kertymien véhene-
misen maara.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Namid tutkimukset on aina suoritettava, jos kasvinsuojeluainetta
kéytetddn kasveihin/kasvituotteisiin, jotka on tarkoitettu elintarvik-
keiksi tai rehuksi, tai jos téllaiset kasvit voivat ottaa jadmid maasta
tai muusta kasvualustasta, paitsi jos asianmukaisten tietojen ekstrapo-
lointi toisesta viljelykasvista on mahdollista.

Jadmakokeita koskevat tiedot on esitettdva liitteen 1I asiakirjoissa sell-
aisten kasvinsuojeluaineiden kéyttdtapojen osalta, joille on haettu
hyviksyntdd tehoaineen liitteeseen I liittdmistd koskevia asiakirjoja
esitettdessd.

Testausedellytykset

Valvottujen kokeiden olisi vastattava ehdotettua kriittistd ennakoitua
hyvdd maatalouskdytdntod. Testausedellytyksissé on otettava
huomioon korkeimmat jddmaétasot, joita voidaan kohtuudella odottaa
(esim. suurin lukumiérad ehdotettuja levityskertoja, suurin suunniteltu
levitysmadra, lyhimmét varoajat, sdilytys- tai varastointiajat), mutta
jotka edustavat realistisia huonoimman tapauksen olosuhteita, joissa
tehoainetta voitaisiin kayttaa.

On tuotettava ja esitettdvd riittdvat tiedot sen varmistamiseksi, ettd
madritellyt mallit kattavat alueet ja ne erilaiset olosuhteet, jotka
todennékdisesti vallitsevat kyseisilld alueilla, joille tehoaineen kayttoa
tullaan suosittelemaan.

Valvotun kokeen ohjelmaa laadittaessa olisi otettava huomioon tekijét,
jotka vaikuttavat tavallisesti jddmien vaihtelevaan pitoisuuteen viljely-
kasveissa kuten tuotantoalueiden viliset ilmastolliset eroavuudet,
tuotantomenetelmien  erot (esim. avomaan/kasvihuoneenkiyttd),
tuotantoaika, koostumustyyppi jne.

Kokeita tulisi tavallisesti jatkaa véhintddn kahden kasvukauden ajan,
koska olosuhteet vaihtelevat vuodesta toiseen. Poikkeukset tistd olisi
perusteltava taydellisesti.

Tarvittavien kokeiden tarkkaa lukumédrdd on vaikea maidrittdd ennen
koetulosten alustavaa arviointia. Tietoja koskevia vdhimmaisvaati-
muksia sovelletaan ainoastaan, jos kaksi tuotantoaluetta ovat
verrattavissa toisiinsa, esim. ilmaston, tuotantomenetelmien, tuotantoa-
janjakson jne. osalta. Olettaen, ettd kaikki muut muuttujat (ilmasto
jne.) ovat verrattavissa, pédviljelykasvien osalta vaaditaan vdhintdin
kahdeksan ennakoitua viljelyaluetta edustavaa koetta. Toissijaisten
viljelykasvien osalta vaaditaan tavallisesti neljd ennakoitua viljelya-
luetta edustavaa koetta.

Sadonkorjuun jélkeisten kisittelyjen tai suojeltavien kasvien jaamid
koskevan luontaisesti korkeamman homogeenisuustason vuoksi hyvak-
sytddn yhden kasvukauden kokeet. Sadonkorjuun jilkeisten
kasittelyjen osalta vaaditaan periaatteessa vahintddn nelja koetta, jotka
olisi mieluiten suoritettava eri paikoissa ja eri lajikkeilla. Kokeet on
suoritettava kunkin levitysmenetelmdn ja varastotyypin osalta, jollei
huonointa mahdollista jadmadtilannetta pystytd selvésti tunnistamaan.
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6.4.

6.5.

Kasvukautta kohden suoritettavien tutkimusten lukumédrd voidaan
pienentdd, jos voidaan osoittaa, ettd jadmditasot kasveissa/kasvituot-
teissa tulevat olemaan alhaisempia kuin maéritysraja.

Jos merkittdvd osa kulutettavaa satoa on paikalla levitysaikaan, valvo-
tuista jaddmékokeista, joista laaditaan kertomus, puolessa olisi oltava
mukana tietoja, jotka osoittavat ajan vaikutuksen vallitsevaan jadmata-
soon (jddmien vdhenemistd koskevat tutkimukset), jollei voida
osoittaa, ettd kasvinsuojeluaineen kdyttd ei ole vaikuttanut kasvin
syotdvddn osaan ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa.

Karjan ruokintatutkimukset

Testin tarkoitus

Niiden tutkimusten tavoitteena on méadrittdd eldinperdisten tuotteiden
jdamadt, jotka ovat perdisin rehujen tai rehukasvien jadmista.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Ruokintatutkimukset vaaditaan ainoastaan:

— jos merkittdvid jddmid (= 0,1 mg/kg annettua rehun koko-
naismdérdd), erityistapauksia kuten kertyvid tehoaineita Iukuun
ottamatta, esiintyy kasveissa tai kasvinosissa (esim. pois leikatut
kasvinosat, jitteet), joita annetaan eldimille,
ja

— jos aineenvaihduntatutkimukset osoittavat, ettd merkittdvid jadmia
(0,01 mg/kg tai yli médritysrajan, jos se on suurempi kuin
0,01 mg/kg) esiintyy misséd tahansa syotdvissa eldimen kudoksessa
ottaen huomioon ne ja&maitasot mahdollisissa rehuissa, jotka on
saatu yhdelld annostuskerralla.

Tarvittaessa on esitettdvd erilliset ruokintatutkimukset maitoa eritté-
viltdi maérehtij6iltd ja/tai munivalta siipikarjalta. Jos 6.2. kohdan
sddnndsten mukaisesti esitettyjen aineenvaihduntatutkimusten perus-
teella  ndyttdd ilmeiseltd, ettd aineenvaihduntareitit eroavat
merkittdvasti porsaalla marehtijéihin verrattuna, on suoritettava
ruokintatutkimus porsailla, paitsi jos porsaiden odotettu saanti ei ole
merkittiva.

Testausedellytykset

Rehu annetaan tavallisesti kolmena annoksena (odotettu jddmdtaso,
3—S5 kertaa, ja 10 kertaa odotettu jddmétaso). Jos kdytossd on yksi
annostuskerta, teoreettinen rehuannos on koottava.

Teollisen prosessoinnin ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmis-
tuksen vaikutukset

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jalostusta koskevien tutkimusten tarve ratkaistaan:

— sen perusteella, mikd merkitys jalostetulla tuotteella on ihmisten
ruokavaliossa tai eldinten ruokinnassa,

— jalostettavan kasvin tai kasvituotteen jadmaétason perusteella,

— tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden fysi-
kaalis-kemiallisten ominaisuuksien perusteella, ja

— sen mahdollisuuden perusteella, ettd toksikologisesti merkityksel-
lisid hajoamistuotteita esiintyy kasvin tai kasvituotteen jalostuksen
jélkeen.

Jos huomattavia tai analyyttisesti mééaritettdvid jadmia ei esiinny jalos-
tettavassa kasvissa tai kasvituotteessa tai jos TMDI-arvo (teoreettinen
kokonaispdivdsaanti) on alle 10 % ADI-arvosta, jalostusta koskevat
tutkimukset eivit tavallisesti ole tarpeen. Jalostusta koskevat tutki-
mukset eivdt myodskddn tavallisesti ole tarpeen, jos kasvi tai
kasvituote nautitaan pddasiassa raakana, lukuun ottamatta syotdviksi
kelpaamattomia osia sisdltdvid tuotteita kuten sitrushedelmait, banaanit
tai kiivihedelmit, joiden osalta voidaan vaatia tietoja jadmén levidmi-
sestd kuoreen/hedelmélihaan.

’Huomattavilla jaadmilld’ tarkoitetaan yleensd jddmétasoa, joka on
suurempi kuin 0,1 mg/kg. Jos kyseiselld torjunta-aineella on korkea
akuutti toksisuus ja/tai matala ADI-arvo, pitoisuus on annettava jalos-
tusta koskevien tutkimusten suorittamiseksi sellaisten médritettdvien
jéamien osalta, joita on alle 0,1 mg/kg.
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6.5.1.

6.5.2.

6.6.

Jaamén luonteen vaikutuksia koskevia tutkimuksia ei tavallisesti
vaadita, jos on kyse ainoastaan sellaisista yksinkertaisista fysikaalisista
toimista, jotka eivdt muuta kasvin tai kasvituotteen ldmpdtilaa, kuten
peseminen, siistiminen tai puristaminen.

Jadmien luonteen vaikutukset
Testin tarkoitus

Niiden tutkimusten tavoitteena on selvittdd, syntyyko raakatuotteiden
jddmistd jalostuksen aikana sellaisia hajoamis- tai reaktiotuotteita,
jotka edellyttavit erillistd riskin arviointia.

Testausedellytykset

Raakatuotteen jéddmdatason ja jddmien kemiallisen luonteen mukaan
olisi tarvittaessa tutkittava joukko edustavia hydrolyysitilanteita (jotka
simuloivat tarkoituksenmukaisia jalostustoimia). Muiden jalostuspro-
sessien kuin hydrolyysin vaikutukset on myos tutkittava, jos
tehoaineen tai sen aineenvaihduntatuotteiden ominaisuudet osoittavat,
ettd ndiden jalostusprosessien tuloksena saadaan toksikologisesti
merkityksellisid hajoamistuotteita. Tutkimukset suoritetaan tavallisesti
tehoaineen séteilymerkitylld muodolla.

Vaikutukset jdédméatasoihin
Testin tarkoitus

Niiden tutkimusten tdrkeimmiét tavoitteet ovat:

— jddmien madrillisen jakautumisen madrittiminen eri vili- ja loppu-
tuotteissa sekd siirtymiseen liittyvien tekijéiden arviointi,

— entistd todenmukaisemman arvion tekeminen jddmien saannista
ruokavaliosta.

Testausedellytykset

Jalostusta koskevien tutkimusten olisi edustettava kotitalouksissa
tapahtuvaa valmistusta ja/tai todellista teollista jalostusta.

Ensivaiheessa on tavallisesti tarpeen suorittaa ainoastaan joukko
keskeisid “tasapainotutkimuksia”, jotka edustavat huomattavia jadmia
sisdltiville kasveille tai kasvituotteille tavallisia prosesseja. Néiiden
edustavien prosessi(e)n valinta olisi perusteltava. Jalostusta koskevissa
tutkimuksissa kaytettdvdn teknologian olisi aina vastattava niin hyvin
kuin mahdollista todellisia kdytdnndssd kéytettyjd olosuhteita. Olisi
tehtdva sellainen tasapainotaulukko, jossa jddmien joukkotasapaino
kaikissa vili- ja lopputuotteissa on selvitetty. Tallaisen tasapainotau-
lukon laadinnan yhteydessd voidaan tunnistaa yksittdisten tuotteiden
jddmien pitoisuus tai niiden vdheneminen ja voidaan maédritelld
vastaavat siirtymaétekijét.

Jos jalostetut kasvituotteet ovat tirked osa ruokavaliota ja jos “tasapai-
notutkimus” osoittaa, ettd jadmid voi siirtyd merkittdvasti jalostettuihin
tuotteisiin, on suoritettava kolme “seurantatutkimusta” jadmépitoi-
suuden tai laimennostekijoiden méaarittdmiseksi.

Jaamit jalkikasveissa

Testin tarkoitus

Tédmén tutkimuksen tavoitteena on mahdollisten jddmien my6hem-
missd viljelykasveissa arvioinnin mahdollistaminen.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos liitteessd 11 olevan 7.1. kohdan tai liitteessd III olevan 9.1 kohdan
mukaisesti tuotetut tiedot osoittavat, ettd sellaisia huomattavia jadmia
(> 10 % kaytetystd tehoaineesta muuttumattoman tehokaineen, sen
merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden tai hajoamistuotteiden
kokonaismdédrdnd) on maassa tai kasviaineksessa kuten oljissa tai
eloperdisessd aineksessa vield mahdollisten myohempien kasvien
kylvo- tai istutusaikaan, jotka voisivat aiheuttaa maéritysrajan ylittavia
madrid jadmid myohemmissd viljelykasveissa sadonkorjuuaikaan,
jaamadtilanteeseen olisi kiinnitettivd huomiota. Téhén pitéisi sisdltya
mydhempien viljelykasvien jadmien luonteen arviointi, ja se merkitsisi
vahintddn ndiden jadmien tason teoreettista arviointia. Jos jddmien
mahdollisuutta mydhemmissd viljelykasveissa ei voida sulkea pois,
olisi suoritettava aineenvaihdunta- ja levidmistutkimuksia sekd tarvit-
taessa niiden jélkeen kenttikokeita.
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6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Testausedellytykset

Jos myOhemmissd viljelykasveissa olevien jéddmien teoreettinen
arviointi on suoritettu, sitd koskeva yksityiskohtainen kuvaus ja perus-
telut on esitettava.

Aineenvaihdunta- ja jakautumistutkimukset ja tarvittaessa kenttékokeet
olisi tehtdvé edustavilla kasveilla, jotka on valittu edustamaan tavano-
maista maatalouskdytintod.

Ehdotetut jifimien enimmiistasot (MRL-arvot) ja jdidmén
midritelmé

Ehdotetut MRL-arvot on perusteltava tdydellisesti ja mukaan on
liitettdva tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus kiytetystd tilastollisesta
analyysista.

Ratkaistaessa sitd, mitkd yhdisteet siséllytetddn jaddman maéritelmaén,
huomiota on kiinnitettivd yhdisteiden toksikologiseen merkitykseen,
todennékdisesti esiintyviin méadriin ja hyviaksynnén jilkeistd valvontaa
ja seurantaa varten ehdotettujen analyyttisten menetelmien kdyttokel-
poisuuteen.

Ehdotetut ennakoitua kiyttod koskevat varoajat tai siilytys- tai
varastointiajat korjuun jilkeisen kdyton tapauksessa

Ehdotukset on perusteltava taydellisesti.

Mahdollisen ja todellisen altistumisen arviointi ruokavalion kautta
ja muulla tavoin

Huomiota kiinnitetddn ruokavalion kautta tapahtuvan saannin toden-
mukaisen ennusteen laskemiseen. Tdmd voidaan tehdd asteittain
padsten yhd todenmukaisempiin saannin ennusteisiin. Tarvittaessa
muut altistustavat kuten lddkkeiden ja eldinlddkkeiden jddmait on otet-
tava huomioon.

Jiadmien kiyttiytymisen tiivistelmé ja arviointi

Kaikkien tdssd jaksossa esitettyjen tietojen tiivistelma ja arviointi olisi
suoritettava jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten antamien
tillaisten tiivistelmien ja arviointien muotoa koskevien ohjeiden
mukaisesti. Siithen olisi siséllytettdvd ndiden tietojen yksityiskohtainen
ja kriittinen arviointi sekd asianmukaiset arvioivat padtoksentekoperus-
teet ja suuntaviivat painottaen erityisesti ihmisille ja eldimille
(mahdollisesti) aiheutuvia riskejd sekd myos tietokannan laajuus, laatu
ja luotettavuus. Erityisesti on tuotava esiin muiden kuin nisdkkaiden
aineenvaihduntatuotteiden toksikologinen merkitys.

Aineenvaihduntareiteistd kasveissa ja eldimisséd olisi laadittava lohko-
kaavio, johon liitetddn lyhyt selitys kyseisestd levidmisestd ja
kemiallisista muutoksista.

Vaiheet ja kidyttiytyminen ympéristossi

Johdanto

(i) Tehoainetta siséltivdd yhtd tai useampaa valmistetta koskeviin
tietoihin liitettdvien tietojen on oltava riittdvid, jotta voitaisiin
arvioida tehoaineen sekd muiden kuin torjuttavien lajien, jotka
ovat vaarassa altistua tehoaineelle, sen aineenvaihduntatuotteille
sekd hajoamis- ja reaktiotuotteille, kun niilldi on mahdollisia
myrkky- tai ympdristovaikutuksia, vaiheita ja kéyttdytymistd
ympéristossa.

(ii) Erityisesti tehoainetta koskevien tietojen, jotka on liitetty muihin
asiaa koskeviin tietoihin, sekd tehoainetta sisdltdvid yhtd tai
useampaa valmistetta koskevien tietojen on oltava riittavia:

— tehoaineen mahdollista siséllyttamistd liitteeseen I koskevan
pédtoksen tekemisen mahdollistamiseksi,

— aiheellisten edellytysten tai rajoitusten, jotka liittyvit
kuhunkin siséllyttimiseen liitteeseen I, vahvistamiseksi,

— tehoaineen luokittelemiseksi sen vaarallisuuden mukaan,

— pakkauksessa (sdiliosséd) pakollisten varoitusmerkkien ja vaar-
oihin liittyvien —merkintdjen sekd vaarallisuuteen ja
turvallisuustoimenpiteisiin ~ liittyvien  standardilausekkeiden
vahvistamiseksi ympdriston suojelemiseksi,
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— tehoaineen ja merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden
sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden ymparistossd levidmisen
vaiheiden ja kdyttimisen sekd vastaavien aikojen ennakoimi-
seksi,

— mahdollisen altistumisen vuoksi muiden kuin torjuttavien
lajien ja populaatioiden tunnistamiseksi
ja

— tarpeellisten toimenpiteiden tunnistamiseksi, jotta ymparistod
saastutetaan mahdollisimman vdhdn ja jotta vaikutukset
muihin kuin torjuttavien lajien ovat mahdollisimman vihéiset.

(iii) On liitettdva yksityiskohtainen kuvaus (erittely) kéytetystd 11
kohdassa mainitusta aineesta. Jos kokeet suoritetaan tehoaineella,
kiytetyssd aineessa on oltava erittelyt tuotteesta, jota kaytetddn
hyvéksyttdvien valmisteiden valmistukseen, paitsi, jos kyseessd
on radioleimattu tuote.

Jos tutkimukset on suoritettu laboratoriossa tai kasvituotannon
koejdrjestelméssd tuotetulla tehoaineella, tutkimukset on toistet-
tava tehtaassa valmistetulla tehoaineella, paitsi, jos voidaan
osoittaa, ettd kiytetty koeaine on olennaisilta osiltaan sama
ympdristod koskeviin arviointi- ja tarkastustoimiin.

(iv) Jos testit on suoritettu radioleimatulla aineella, leima on sijoitet-
tava paikkoihin (yhteen tai useampaan tarpeen mukaan), joista
voidaan tutkia aineenvaihdunta- ja hajoamisreittejd  sekd
tehoaineen ja sen aineenvaihduntatuotteiden sekd reaktio- ja
hajoamistuotteiden hajoamista ymparistossa.

(v

~

Saattaa olla tarpeellista suorittaa erillisid aineenvaihduntatuotteita,
hajoamis- tai reaktiotuotteita koskevia tutkimuksia, jos nimé tuot-
teet voivat muodostua merkittévéksi riskiksi muille kuin kohteena
oleville organismeille tai veden, maaperdn ja ilman laadulle, ja
jos niiden vaikutuksia ei voida arvioida tehoaineesta saatujen
tulosten perusteella. Ennen kokeiden suorittamista olisi huomioi-
tava 5 ja 6 jakson tiedot.

(vi) Tarvittaessa tietoja olisi tuotettava ja analysoitava asianmukaisin
tilastollisin menetelmin.

Tilastolliset analyysit on kuvattava yksityiskohtaisesti (esimer-
kiksi  kaikkiin  tarkkoihin  arviointeihin  on  liitettdva
luotettavuusvili, tarkat todennikoéisyysarvot mieluummin kuin
maininta tilastollisesti merkitsevd/merkitykseton).

Vaiheet ja kiyttiytyminen maaperissi

Kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotka koskevat kokeissa kéytetyn
maaperdn tyyppid ja ominaisuuksia, mukaan luettuna pH-arvo, orgaa-
nisen hiilen pitoisuus, kationinvaihtokapasiteetti, rackokojakauma ja
vedenpidityskyky lukemassa pF = 0 ja pF = 2,5, on ilmoitettava
ISO-standardin tai muiden soveltuvien kansainvélisten standardien
mukaisesti.

Hajoamista tutkivissa laboratoriokokeissa kiytetyn maa-aineksen
mikrobibiomassa on médritettiva juuri ennen kokeen alkua ja heti sen
loputtua.

Kaikissa maa-aineksella tehtdvissd laboratoriokokeissa suositellaan
saman maaperdn kdyttod, jos timid on mahdollista.

Hajoamis- ja liikkuvuustutkimuksissa kdytetty maa-aines on valittava
sen edustavuuden mukaan maatyyppivalikoimasta yhteison eri alueilta,
missd kdyttod on tai sitd suunnitellaan, ja se on:

— katettava orgaanisen hiilen pitoisuutta, raekokojakaumaa ja pH-
arvoja kuvaava asteikko,
ja

— jos muiden tietojen perusteella hajoamisen tai liikkkuvuuden
epdillddn olevan riippuvaisia pH-arvosta (esimerkiksi liukoisuus ja
hydrolyysiluku — 2.7 ja 2.8 kohdat), sen on katettava seuraavat
pH-asteikot:

— 4,5—5,5;
— 6—7ja
— (noin) 8

Kaytetyn maa-aineksen on mahdollisuuksien mukaan oltava éskeittdin
maasta otettua. Jos on vilttdmatontd kayttdd varastoitua maa-ainesta,
varastoinnin on tapahduttava asianmukaisesti rajoitetun ajanjakson
aikana, maidritetyissd olosuhteissa, jotka kirjataan. Pidempid aikoja
varastoituna ollutta maa-ainesta voidaan kédyttdd ainoastaan adsorptio-
ja desorptiokokeisiin.
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7.1.1
7.1.1.1

7.1.1.1.1

Kokeita varten valikoitu maa-aines ei saisi edustaa dérityyppid sell-
aisten parametrien kuin raekokojakauman, orgaanisen hiilen
pitoisuuden ja pH-arvon osalta.

Maa-aines on kerittdva ja sitd on késiteltdivd ISO-standardin 10381-6
mukaisesti (maa-aineksen laatu — niytteenotto — maa-aineksen
kerdadmistd, késittelyd ja varastointia koskevat ohjeet mikrobitoiminnan
tutkimiseksi laboratoriossa). Kaikki poikkeumat on kirjattava ja perus-
teltava.

Kenttatutkimukset on suoritettava olosuhteissa, jotka ovat mahdolli-
simman ldhelld tavanomaista maatalouskdytdntod ja vastaavat
kéyttoalueen (-alueiden) maa- ja ilmastotyyppivalikoimaa. Kenttéitutki-
muksia tehtéessd on ilmoitettava séddolosuhteet.

Hajoamisreitti ja nopeus
Hajoamisreitti
Testien tarkoitus

Saatuja tutkimustuloksia ja tietoja, jotka on liitetty jo asiasta oleviin
tutkimustuloksiin ja tietoihin, on oltava riittdvisti:

— kéynnistettyjen prosessien merkityksen selvittdmiseksi mahdolli-
suuksien mukaan (kemiallisen hajoamisen ja  biologisen
hajoamisen suhteellinen merkitys),

— niiden esiintyvien yhdisteiden, joita on pysyvisti enemmén kuin
10 % lisdtyn tehoaineen méadréstd, sekd mahdollisuuksien mukaan,
uuttamattomien jadmien tunnistamiseksi,

— sekd mahdollisuuksien mukaan niiden yhdisteiden tunnistamiseksi,
joita on vihemmaén kuin 10 % lisdtyn tehoaineen mééréstd,

— yhdisteiden suhteellisten osuuksien madrittdmiseksi (painotau-
lukko),
ja

— niiden maa-aineksen jddmien maédrittimiseksi, joille torjuttavaan
lajiin kuulumattomat lajit altistuvat tai saattavat altistua.

Jos viitataan uuttumattomiin jidmiin, ndmé maééritellddn hyvin maata-
louskdytdnnon mukaisesti kdytetyistd torjunta-aineista perdisin oleviksi
kemiallisiksi aineiksi, joiden uuttamiseksi ei ole menetelméd, joka ei
hieman muuttaisi ndiden jadmien kemiallista luonnetta. Ndiden uutta-
mattomien jadmien ei oleteta siséltivdn osia, jotka ovat muodostuneet
aineenvaihduntareittien kautta luonnon yhdisteiksi.

Aerobinen hajoaminen
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Hajoamisreitti tai -reitit on aina médritettdva, paitsi, jos tehoainetta
sisdltdvien valmisteiden kdyton luonne tai kiyttGtapa sulkevat pois
maaperdn saastumisen mahdollisuuden, kuten kéytettdessd ainetta
varastoituihin tuotteisiin tai puiden haavoja kasiteltdessa.

Testausmenettely
Hajoamisreitti tai -reitit on médaritettdvd yhdestd maa-aineksesta.

Saadut tulokset on esitettédivd kaavakuvina, joista ilmenevit kyseessd
olevat reitit, ja taulukkoina, joissa esitetddn radioaktiivisen aineen
levidminen ajallisessa suhteessa:

— tehoaineeseen,
— CO,,
— muihin haihtuviin yhdisteisiin kuin CO,,
— tunnistettuihin yksittdisiin muuntumistuotteisiin,
— tunnistamattomiin uuttuviin aineisiin,
ja
— maaperdssi oleviin uuttumattomiin jadmiin.

Hajoamisreittejd koskevaan kokeeseen on sisdllyttédvéd kaikki mahdol-
liset toimet, joiden avulla voidaan luonnehtia sadan pidivdn aikana
muodostuneita uuttumattomia jadmid ja laskea niiden maéira, jos niitd
on enemmén kuin 70 % kéytetystd tehoaineesta. Parhaimmat tekniikat
ja menetelmét valitaan tapauksen mukaan. Jos mukana olevien aineso-
sien luonnehdinta puuttuu, on se perusteltava.

Koe kestéd tavallisesti 120 paivad, paitsi, jos lyhyemmaén ajan kuluessa
uuttamattomat jédmit ja CO,-méérit voidaan extrapoloida varmuudella
sadan pdivén jaksoon.
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7.1.1.1.2

7.1.1.2
7.1.1.2.1

Yleisohje testid varten

SETAC-menetelmdt torjunta-aineiden vaiheiden ympéristossd ja
ympdristomyrkyllisyyden arvioimiseksi (*).

Lisdatutkimukset

— Anaerobinen hajoaminen
Tilanteet, joissa vaaditaan testit
Anaerobista hajoamista koskeva tutkimus on suoritettava, jollei

voida osoittaa, ettd altistuminen anaerobisissa olosuhteissa tehoai-
netta siséltdville kasvinsuojeluaineelle on epdtodennakdista.

Testausmenettely ja testien yleisohje

Samat médrdykset kuin kohtaa 7.1.1.1.1 vastaavissa kohdissa.
— Valon vaikutuksesta tapahtuva hajoaminen

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Maaperissd valon vaikutuksesta tapahtuvaa hajoamista koskeva
tutkimus on suoritettava, jollei voida osoittaa, ettd tehoaineen
varastoituminen maanpintaan on epatodennakdista.

Yleisohje testid varten

SETAC-menetelmét torjunta-aineiden vaiheiden ympéristdssid ja
ympéristomyrkyllisyyden arvioimiseksi.

Hajoamisnopeus
Laboratoriotutkimukset
Testien tarkoitus

Maaperdssd  hajoamista koskevista tutkimuksista olisi saatava
parhaimmat mahdolliset arviot tehoaineen sekd aineenvaihduntatuot-
teiden ja reaktio- ja hajoamistuotteiden 50 % ja 90 % (DT, ja

DT,,,) hajoamiseen laboratorio-olosuhteissa tarvittavasta ajasta.

— Aerobinen hajoaminen
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Hajoamisnopeus maaperdssd on aina médritettdvd, paitsi, jos
tehoainetta siséltdvien kasvinsuojeluaineiden kdyton luonne tai
kayttotapa sulkevat pois maaperdn saastumisen mahdollisuuden,
kuten kéytettdessd ainetta varastoituihin tuotteisiin tai puiden
haavoja kisiteltdessa.

Testausmenettely

Kohdassa 7.1.1.1.1 mainittujen tietojen lisdksi on méadritettdva
tehoaineen aerobisen hajoamisen nopeus kolmessa maaperityy-
pissi.

Hajoamisen tutkimiseksi 20 °C:ssa on yhdelld kiytetylld maa-
aineksella suoritettava lisikoe 10 °C:n ldmpdtilassa, jotta voidaan
tutkia ldmpétilan vaikutusta hajoamiseen sithen saakka, kunnes
kéyttoon saadaan yhteison hyvdksymi laskentamalli hajoamisno-
peuksien ekstrapoloimiseksi alhaisissa lampotiloissa.

Koe kestdd tavallisesti 120 pdivdd, paitsi jos enemmén kuin 90 %
tehoaineesta on hajonnut ennen jakson paittymista.

Samanlaiset kolmea maaperityyppid koskevat tutkimukset on
tehtdvd kaikkien aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- ja reak-
tiotuotteiden osalta, joita maa-aineksessa on ja joita on kokeen
kaikissa vaiheissa enemmin kuin 10 % lisdtyn tehoaineen
maérdstd, paitsi jos niiden DT _-arvot on mahdollista laskea

50
tehoaineen hajoamistutkimusten tulosten perusteella.

Yleisohje testid varten
SETAC-menetelmédt torjunta-aineiden vaiheiden ympéristossid ja
ympéristomyrkyllisyyden arvioimiseksi.
— Anaerobinen hajoaminen
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tehoaineen  hajoamisnopeus anaerobisissa  olosuhteissa  on
madritettdvd, jos anaerobisuustutkimus on toteutettava kohdan
7.1.1.1.2 mukaisesti.

Testausmenettely

Tehoaineen hajoamisnopeuden anaerobisissa olosuhteissa on tutkit-
tava kiytetyssd maaperdssd kohdan 7.1.1.1.2 mukaisesti suoritettua
anaerobista tutkimusta varten.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. "Procedures for
Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9".
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Koe kestdd tavallisesti 120 pdivaa, paitsi, jos enemmén kuin 90 %
tehoaineesta on hajonnut ennen jakson paittymista.

Samanlaiset yhtd maaperityyppid koskevat tutkimukset on tehtiva
kaikkien vaikuttavien aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- ja
reaktiotuotteiden osalta, joita maa-aineksessa on ja joita on kokeen
kaikissa vaiheissa enemmin kuin 10 % lisdtyn tehoaineen
médrdstd, paitsi, jos niiden DT -arvot on mahdollista laskea
tehoaineen hajoamistutkimusten tulosten perusteella.

Yleisohje testid varten

SETAC-menetelmét torjunta-aineiden vaiheiden ympéristossid ja
ympéristomyrkyllisyyden arvioimiseksi.

7.1.1.2.2 Kenttatutkimukset

— Maaperdstd hdvidmistd koskevat tutkimukset
Testien tarkoitus

Maaperistd havidmistd koskevista tutkimuksista olisi saatava
arvioita tehoaineen 50 prosentin ja 90 prosentin (DT, ja DT, )
hajoamiseen kenttdolosuhteissa tarvittavasta ajasta. Vaikuttavia
aineenvaihduntatuotteita sekd reaktio- ja hajoamistuotteita koskevat
tiedot on mainittava tarpeen mukaan.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Testi on suoritettava, jos DT, on korkeampi kuin 60 pdivéi,
madritetty 20 °C:n lampdtilassa ja maaperdn kosteuspitoisuuden
ollessa lahelld pF-arvoa 2—2,5 (hdyrynpaine).

Jos tehoainetta sisdltdvdt kasvinsuojeluaineet on tarkoitettu
kaytettdviksi alhaisissa lampoétiloissa, testit on suoritettava, jos
DT, . mddritetty 10 °C:n ldmpdtilassa, ja maaperén kosteuspitoi-
suuden ollessa ldhelld pF-arvoa 2—2,5 (hdyrynpaine) on
korkeampi kuin 90 pdivaa.

Testausmenettely

Edustavalla maaperdavalikoimalla suoritettuja yksittdisid kokeita
(yleensd neljd erilaista maaperdtyyppid) on jatkettava, kunnes
enemmin kuin 90 % kéytetystd middrdstd on hdvinnyt maasta.
Kokeiden enimmaéiskesto on 24 kuukautta.

Yleisohje testid varten
SETAC-menetelmét torjunta-aineiden vaiheiden ympéristdssid ja
ympéristomyrkyllisyyden arvioimiseksi.
— Maaperidn jadmid koskevat tutkimukset
Testien tarkoitus

Maaperian jaamid koskevista tutkimuksista on saatava arvioita
maaperdn jddmadtasoista sadonkorjuuvaiheessa tai seuraavien vilje-
lysten kylvo- tai istutusvaiheessa.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Maaperin jadmid koskevat tutkimukset on tehtdvd, jos DT, =~ on
korkeampi kuin kolmannes jaksosta, joka kuluu kdytostd sadonkor-
juuseen ja jos absorptio seuraavaan viljelykseen on mahdollinen,
paitsi jos maaperdn jadméit voidaan seuraavien viljelysten kylvo-
tai istutusvaiheessa luotettavasti arvioida maaperdstd havidmista
koskevista tutkimuksista saatujen tulosten perusteella, tai jos
voidaan osoittaa, ettd jadmat eivit ole myrkyllisid kasveille tai ne
eivit voi saavuttaa viljelykiertojen kannalta liian korkeaa
jédamaétasoa.
Testausmenettely
Kokeita on jatkettava sadonkorjuuseen tai seuraavien viljelysten
kylvo- tai istutusvaiheeseen asti, jollei enemmén kuin 90 % kayte-
tystd madrastd ole hdvinnyt maasta.
Yleisohje testausta varten
SETAC-menetelmédt torjunta-aineiden vaiheiden ympéaristossid ja
ympéristomyrkyllisyyden arvioimiseksi.

— Maaperdidn kertymistd koskevat tutkimukset
Testien tarkoitus
Testeistd on saatava riittdvid tietoa, joiden avulla voidaan arvioida
mahdollista tehoaineen sekd vaikuttavien aineenvaihduntatuot-
teiden sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden kertymistd maaperdin.
Tilanteet, joissa vaaditaan testit
Jos maaperistd havidmistd koskevissa tutkimuksissa on vahvistettu,
ettd DT, on enemmén kuin yksi vuosi, ja jos kiyttd on ollut tois-
tuvaa saman kasvukauden tai perittdisten vuosien aikana, jidmien
mahdollinen kertyminen maaperdin ja pitoisuustaso on tutkittava,
paitsi jos luotettavia tietoja saadaan laskemalla mallin tai muun
sopivan arviointimenetelmén avulla.
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7.1.3
7.13.1

7.13.2

Testausmenettely

Pitkdkestoiset kenttdtutkimukset on suoritettava kahdella sopivalla
maaperdlld, ja niiden on siséllettdvé useita kéyttokertoja.

Ennen ndiden tutkimusten suorittamista hakijan on saatava suori-
tettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten viranomaisten
hyvéksynta.

Adsorptio ja desorptio
Testien tarkoitus

Saatuja tutkimustuloksia ja tietoja, jotka on liitetty jo asiasta oleviin
tutkimustuloksiin ja tietoihin, on oltava riittdvésti, jotta voidaan
madrittdd tehoaineen sekd vaikuttavien aineenvaihduntatuotteiden sekd
hajoamis- ja reaktiotuotteiden adsorptiokerroin.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tutkimukset on aina tehtdvd, paitsi jos tehoainetta siséltivien valmis-
teiden kéyton luonne tai kéayttotapa sulkevat pois maaperdn
saastumisen mahdollisuuden, kuten kiaytettdessd ainetta varastoituihin
tuotteisiin tai puiden haavoja kisiteltdessa.

Testausmenettely
Tehoainetta on tutkittava neljan maaperityypin osalta.

Samanlaiset, véhintddn kolmea maaperityyppia koskevat tutkimukset
on tehtdvd kaikkien vaikuttavien aineenvaihduntatuotteiden sekd
hajoamis- ja reaktiotuotteiden osalta, joita on maaperdssd hajoamista
koskevien tutkimusten kaikissa vaiheissa enemmain kuin 10 % lisdtyn
tehoaineen madrasta.

Yleisohje
OECD:n menetelmi N:o 106.

Liikkuvuus maaperdssd
Maapatsaista huuhtoutumista koskeva tutkimus
Testien tarkoitus

Kokeesta on saatava riittdvat tutkimustulokset tehoaineen ja, jos
mahdollista, myds vaikuttavien aineenvaihduntatuotteiden sekd
hajoamis- ja reaktiotuotteiden liikkuvuuden ja huuhtoutumispoten-
tiaalin arvioimiseksi.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Neljad maaperétyyppid koskevat tutkimukset on suoritettava, jos 7.1.2
kohtaa soveltaen tehdyistd adsorptio- ja deadsorptiotutkimuksista ei
ole mahdollista saada luotettavia adsorptiokerroinarvoja.

Yleisohje testid varten

SETAC-menetelmdt torjunta-aineiden vaiheiden ympéristossd ja
ympdristomyrkyllisyyden arvioimiseksi.

Vanhentuneiden jéddmien maapatsaista huuhtoutumista koskeva
tutkimus

Testien tarkoitus

Kokeesta on saatava riittdvit tutkimustulokset vaikuttavien aineenvaih-
duntatuotteiden sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden liikkuvuuden ja
huuhtoutumispotentiaalin arvioimiseksi.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tutkimukset on suoritettava, paitsi:

— jos tehoainetta siséltdvien valmisteiden kdyton luonne tai kaytto-
tapa sulkevat pois maaperdn saastumisen mahdollisuuden, kuten
kaytettdessd ainetta varastoituihin tuotteisiin tai puiden haavoja
késiteltdessd
tai

— jos erillinen aineenvaihduntatuotteita sekd hajoamis- ja reaktiotuot-
teita koskeva koe on suoritettu 7.1.2 tai 7.1.3.1 kohdan mukaisesti.

Testausmenettely

Vanhentumista koskeva(t) ajanjakso(t) on médritettdvd tehoaineen ja
aineenvaihduntatuotteiden hajoamismallien perusteella asiaankuuluvan
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aineenvaihduntatuotteiden kirjon varmistamiseksi huuhtoutumisen
hetkelld.

Yleisohje testid varten

SETAC-menetelmédt torjunta-aineiden vaiheiden ympéristossd ja
ympéristomyrkyllisyyden arvioimiseksi.

Lysimetriset tutkimukset ja huuhtoutumistutkimukset kentélla
Testien tarkoitus

Kokeiden on annettava seuraavat tiedot:

— liikkkuvuus maaperéssd;
— huuhtoutumispotentiaali pohjavesiin;
— mahdollinen levidminen maaperissa.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Asiantuntijalausunto on tarpeellinen sen paittdmiseksi, onko lysime-
trisid tai huuhtoutumista koskevia kenttatutkimuksia suoritettava
ottaen huomioon hajoamistutkimusten tulokset ja muut liikkuvuutta ja
liitteessd III olevan 9 kohdan mukaisesti laskettuja ennakoituja
ympiristopitoisuuksia pohjavesissi (PEC_,) koskevat tutkimukset.
Suoritettavan tutkimuksen tyypistd ja edellytyksistdi on neuvoteltava
toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Testausmenettely

Koelaitteiden suunnittelu ja yksittdiset tulokset on suoritettava erittdin
huolellisesti sen takaamiseksi, ettd saatuja tuloksia voidaan kayttda
arviointitarkoituksessa. Tutkimuksiin on sisdllyttdva tilanne huonoim-
massa  mahdollisessa  totuudenmukaisessa  tapauksessa  ottaen
huomioon maaperityyppi, ilmasto-olosuhteet, kdyttomaird ja -tiheys
sekd kayttoaika.

On tarpeen tutkia maapatsaiden ldpi suodattunutta vettd sopivin vélia-
join ja madrittdd jadmat kasveissa sadonkorjuun yhteydessd. Ainakin
viiteen maaprofiilin kerrokseen siséltyvit jaamdt on madritettdva
kokeen lopussa. Néaytteiden ottoa ennen sadonkorjuuta olisi viltettava,
koska kasvien otto (tavanomaista maatalouskdytdnnon sadonkorjuuta
lukuun ottamatta) ja maaperdndytteiden otto vaikuttaa huuhtoutumis-
prosessiin.

On tarpeen merkitd muistiin tietoja sademédiristd sekd maan ja ilman
lampétilasta sdédnndllisin véliajoin (vdhintddn kerran viikossa).

— Lysimeeriset tutkimukset
Testausmenettely

Lysimetrien vdhimmadissyvyyden on oltava 100 cm. Enimméissy-
vyyden on oltava 130 cm. Kairalla otettujen maaperdndytteiden
on oltava ehjid. Maan lampdétilojen on oltava samanlaisia kuin
maaperan. Lisdkastelua on tarvittaessa suoritettava, jotta taattaisiin
kasvien optimaalinen kasvu ja veden imeytyminen vastaavina
madrind kuin niilld alueilla, joita varten lupaa on haettu. Kun tutki-
muksen kuluessa maata on késiteltivd uudelleen viljelyteknisista
syistd, sitd ei saa tehdd yli 25 cm:n syvyydelta.

— Huuhtoutumista koskevat kenttdtutkimukset
Testausmenettely

Koealueiden pietsometriseen tasoon ja pohjaveden pintaan liittyvit
tiedot on annettava. Jos tutkimuksen aikana havaitaan maan halk-
eamista, siitd on laadittava tiydellinen kuvaus.

Erityistd huomiota on kiinnitettivd vedenottolaitteiden méaaraan ja
sijoitteluun. Niiden laitteiden sijoittaminen maaperddn ei saa
aiheuttaa entisid korvaavien imeytymiskanavien syntymista.

Yleisohje testid varten

SETAC-menetelmét torjunta-aineiden vaiheiden ympéristdssa ja
ymparistomyrkyllisyyden arvioimiseksi.

Vaiheet ja kiiyttiytyminen vedessi ja ilmassa

Testien tarkoitus

Saatujen yhtd tai useampaa tehoainetta sisiltdvad valmistetta koske-
vien tietojen sekd muiden asiaankuuluvien tietojen on oltava riittdvid,
jotta voidaan médrittdd tai arvioida:

— pysyvyyttd vedenalaisissa jarjestelmissd (pohjakerrostumissa ja
vedessd, suspendoituneena olevat aineet mukaan luettuina);
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— sen vaaran suuruus, jolle pohjakerrostumissa, vedessd ja ilmassa
eldvat lajit ovat alttiina;

— pinta- ja pohjavesien saastumispotentiaali.

Hajoamistiet ja -nopeus vedenalaisissa jdrjestelmissd  (muita
nékokohtia kuin 2.9 kohdassa.)

Testien tarkoitus

Saatujen tietojen yhdessd muiden asiaankuuluvien tietojen kanssa on
oltava riittdvid, jotta voitaisiin:

— médrittdd prosessityyppeihin liittyvd merkitys (kemialliseen ja
biologiseen hajoamiseen liittyvd merkitys);
— madrittdd mahdollisuuksien mukaan eri yhdisteet;

— vahvistaa yhdisteiden suhteelliset osuudet ja niiden jakaantuminen
veden, suspendoituneena olevat aineet mukaan luettuina, ja pohja-
kerrostumien vélill; ja

— mahdollistaa niiden jaddmien méaarittdminen, joille muut kuin torjut-
tavat lajit altistuvat tai saattavat altistua.

Hydrolyysi
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

On aina tarpeen suorittaa kokeita aineenvaihduntatuotteille, hajoamis-
ja reaktiotuotteille, joilla on vaikutuksia ja jotka edustavat jatkuvasti
yli 10 prosenttia lisityn tehoaineen m#drdstd, paitsi jos on saatavana
riittdvasti niiden hajoamiseen liittyvda tietoa 2.9.1 kohdan perusteella
tehdyn testin perusteella.

Testausmenettely ja yleisohje

Samat sdannokset kuin 2.9.1 kohdan vastaavissa kohdissa.
Fotokemiallinen hajoaminen

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Aineenvaihduntatuotteille sekd hajoamis- ja reaktiotuotteille, joilla on
vaikutuksia ja jotka edustavat jatkuvasti yli 10 prosenttia lisdtyn
tehoaineen madréstd, on aina suoritettava kokeita, paitsi jos on saata-
vana riittdvdsti niiden hajoamiseen liittyvad tietoa 2.9.2 ja 2.9.3
kohdan perusteella tehdyn testin perusteella.

Testausmenettely ja yleisohje

Samat sdannokset kuin 2.9.2 ja 2.9.3 kohdan vastaavissa kohdissa.
Biologinen hajoaminen

Helposti tapahtuva biologinen hajoavuus

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Koe on aina suoritettava, paitsi jos sitd ei vaadita direktiivin 67/548/
ETY liitteessi VI olevissa tehoaineen luokitusta koskevissa
saannoksissa.

Yleisohje

Menetelmd C4 ETY

Veden ja pohjakerrostuman tutkiminen
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Testi on aina tehtdvé, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd pintavesien saas-
tuminen ei ole mahdollista.

Yleisohje

SETAC-menetelmdt torjunta-aineiden vaiheiden ympéristossd ja
ympiristdmyrkyllisyyden arvioimiseksi.

Hajoaminen kyllastymisvyohykkeessa
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Vaikuttavien tehoaineiden, aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis-
ja reaktiotuotteiden muuntumisluvut kylldstetylld alueella voivat
tarjota hyodyllistd tietoa ndiden aineiden vaiheista pohjavesissi.

Testausmenettely
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Asiantuntijalausunto vaaditaan sen pédttdmiseksi, tarvitaanko niitd
tietoja. Ennen tutkimusten suorittamista hakijan on saatava toimival-
taisten viranomaisten hyvéksyntd suoritettavan tutkimuksen tyypille.

Hajoamistiet ja -nopeus ilmassa (muita ndkékohtia kuin 2.10
kohdassa)

Ohjeet ovat valmisteilla.

Jadmien miiritys

Maaperidssd, vedessd tai ilmassa esiintyvien, tehoainetta sisdltdvin
kasvinsuojeluaineen kiaytostd tai ehdotetusta kéytdstd johtuvien
jdamien kemiallisen koostumuksen perusteella on tarpeen tehda
ehdotus jadmén madrittdmiseksi ottaen huomioon samalla havaitut
tasot ja niiden myrkyllisyys- ja ymparistdvaikutukset.

Vertailutulokset

Kaytettdvissd olevat vertailutulokset vaikuttavien tehoaineen, aineen-
vaihduntatuotteiden, hajoamis- ja reaktiotuotteiden vaiheista ja
kayttdytymisestd on selostettava.

Ympiristomyrkyllisyyttd koskevat tutkimukset

Johdanto

i) Ilmoitettavien tietojen, yhdessd tehoainetta sisdltivad yhtd tai
useampaa valmistetta koskevien tietojen kanssa, on oltava riittavia,
jotta voitaisiin arvioida sellaisiin muihin kuin torjuttaviin lajeihin
(kasvistoon ja eldimistoon) kohdistuvia vaikutuksia, jotka aiheu-
tuvat tehoaineelle tai ympdriston kannalta merkittdville
aineenvaihduntatuotteille, hajoamis- ja muuntatumistuotteille altis-
tumisen vaarasta. Vaikutus voi perustua aineen yhteen ainoaan
altistumiskertaan, pitkdaikaiseen tai toistuvaan altistumiseen, ja
sen aiheuttamat seuraukset voivat olla palautuvia tai pysyvia.

ii) Annettujen tehoainetta ja yhtd tai useampaa sitd siséltivda valmis-
tetta koskevien tietojen, yhdessd muiden asiaan kuuluvien tietojen
kanssa, on oltava riittdvia erityisesti

— tehoaineen mahdollista siséllyttamistd liitteeseen [ koskevan
paitoksen tekemisen mahdollistamiseksi;

— aiheellisten edellytysten tai rajoitusten, jotka liittyvit kuhunkin
sisdllyttdmiseen liitteeseen I, vahvistamiseksi;

— jotta voidaan arvioida sekd lyhyt- ettd pitkdkestoiset vaarat
muille kuin torjuttavilla lajeille — populaatioille, yhdyskun-
nille ja toiminnoille, tapauksen mukaan;

— tehoaineen luokittelemiseksi sen varallisuuden mukaan;

— jotta voidaan madiritelld varokeinot, joihin on tarpeen ryhtyd
muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi;

— pakkauksissa (sdiliissd) vaaraa osoittavien varoitusmerkkien
ja riskid ja turvallisuustoimenpiteitd osoittavien lausekkeiden
vahvistamiseksi ympériston suojelemiseksi.

iii) On tarpeen antaa selvitys kaikista mahdollisesti vahingollisista
vaikutuksista, jotka ovat ilmenneet ympéristomyrkyllisyyttd koske-
vissa rutiinitutkimuksissa, ja  toimivaltaisen  viranomaisen
vaatiessa, toteuttaa ja raportoida lisdtutkimuksia, jotka voivat olla
tarpeen kyseisten todennikoisten vaikutustapojen tutkimiseksi ja
ndiden vaikutusten merkityksen arvioimiseksi. Kaikki biologiset
tiedot ja asiaankuuluvat kdytettdvissa olevat tiedot testatun aineen
ympéristomyrkyllisyyden profiilin arvioimiseksi on kuvattava.

Tiedot kulkeutumisesta ja kayttdytymisestd ympéristossd on
esitettdva 7.1 - 7.4 kohdan mukaisesti ja jadmien tasosta kasveissa
on esitettdvd 6 kohdan mukaisesti, ja ne ovat valttdmattomia
muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvan vaikutuksen arvioi-
miseksi, silld yhdessd valmisteen luonteesta ja sen kiyttotavasta
annettujen tietojen kanssa ne médrittelevdt mahdollisen altistu-
misen luonnetta ja laajuutta. 5.1 - 5.8 artiklan mukaiset
toksikokineettiset ja toksikologiset tutkimukset ja tiedot antavat
vélttamattomia tietoja aineiden myrkyllisyydesta selkdrankaisille
ja osallisina olevista vaikutustavoista.

Tarpeen vaatiessa kokeita suunnitellaan ja saadut tiedot tutkitaan
asianmukaisten tilastollisten menetelmien avulla. Kaikki tilastol-
listen Kkasittelyjen yksityiskohdat olisi kuvattava (esimerkiksi
kaikkien lukuarvojen arvioinneista olisi esitettiva luotettavuusvili,
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tarkat todennédkdisyysarvot mieluummin kuin maininta tilastolli-
sesti merkitseva/merkitykseton).

Testiaine

vi) Jokaisesta kiytetystd aineesta on annettava yksityiskohtainen
kuvaus (erittely) 1.11 kohdan mukaisesti. Tutkimukset pitéisi
tehdd tehoaineella, joka vastaa erittelyltddn sitd, mitd kdytetddn
rekisterditdvien valmisteiden valmistukseen, paitsi silloin, kun
kéaytetdan radioaktiivisesti merkittyd ainetta.

vii) Jos tutkimukset on suoritettu laboratoriossa tai pilottijarjes-
telméssd tuotetulla tehoaineella, tutkimukset on toistettava
tehtaassa, valmistetulla tehoaineella, paitsi jos voidaan osoittaa,
ettd kiytetty koeaine on olennaisilta osiltaan samanlainen
ympdristomyrkyllisen kayttdytymisen testaukseen ja arvioimi-
seen. Jos asia on episelvd, siitd on esitettdvd aiheelliset
vertailututkimukset, jotta voitaisiin tehdd pdétds tutkimusten tois-
tamisen mahdollisesta tarpeesta.

viii) Niissd tutkimuksissa, joissa annostus ulottuu jollekin ajanjaksolle,
annostus on tehtdvd mieluiten yhdestd ainoasta tehoaine-erdsti,
jos stabiilisuus sen sallii.

Jos tutkimukseen kuuluu eri annosten kdyttd, annoksen ja vahin-
gollisen vaikutuksen vilinen suhde on ilmoitettava.

ix) Kaikissa ravintotutkimuksissa on ilmoitettava todellinen
keskimédrdinen annos ja, mikéli mahdollista, milligrammoina
kilogrammoja ruumiinpainoa kohden. Jos annos annetaan
ravinnon mukana, testattavan yhdisteen on jakauduttava tasaisesti
ruoka-annokseen.

X

N

Erillisid testejd on tehtdvd aineenvaihduntatuotteille, hajoamis-
tai muuntautumistuotteille siind tapauksessa, ettd ne voivat
merkitd suurta vaaraa muille kuin torjuttaville lajeille tai ettd
niiden vaikutuksia ei voida arvioida tehoainetta koskevien saata-
villa olevien tulosten perusteella. Ennen ndiden tutkimusten
aloittamista on tarpeen ottaa huomioon 5, 6 ja 7 luvusta johtuvat
tiedot.

Koeorganismit

xi) Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi, mukaan
luettuna todellisen myrkyllisyyden ja myrkyllisyyteen vaikuttavien
tekijoiden arviointi, on aiheellista kdyttdd mahdollisuuksien
mukaan eri myrkyllisyyttd tutkivissa testeissd lajin samaan kantaan
tai rekisterdityyn alkuperddn kuuluvia yksiloita.

Vaikutukset lintuihin
Akuutti myrkyllisyys suun kautta
Testin tarkoitus

Testin on mahdollisuuksien mukaan ilmoitettava LD, -arvot, kuolet-
tava annos, vasteeseen ja palautumiseen kuluva aika ja NOEL-arvo ja
siséllettdva tarkeimmat patologiset 10ydokset.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Lukuun ottamatta tapauksia, joissa tehoaine on tarkoitettu ainoastaan
sisdllytettdviksi valmisteisiin, joita kdytetddn vain suljetuissa tiloissa
(esimerkiksi ~ kasvihuoneissa ~ tai  elintarvikevarastoissa),  on
valttimatontd, ettd tutkitaan tehoaineen mahdolliset vaikutukset
lintuihin.

Testausedellytykset

— Colinus virginianus —) tai sinisorsalle (Anas platyrhynchos) on
madritettdvd. Testeissd kaytettdvdn enimmadisannoksen ei tarvitse
ylittdd 2 000:ta milligrammaa kilogrammoja ruumiinpainoa kohden.

Yleisohjeet

SETAC — Procedures for assessing the Enviromental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides. (*)

(") Society of Enviromental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. “Procedures for
Assessing the Enviromental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9”.
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Lyhytaikainen myrkyllisyys ravinnon kautta
Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava lyhytaikainen ravinnon myrkyllisyys [LC,-
arvot, pienin tappava pitoisuus (LLC) ja, jos mahdollista, ei-havaitta-
vien vaikutusten pitoisuus (NOEC), reaktioon kuluva aika ja
palautumisaika] ja siséllettdva tarkeimmaét patologiset 16ydokset.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Ravinnossa (viitend pdivdand) esiintyvdn tehoaineen lyhytaikaista
myrkyllisyyttd linnuille on aina tutkittava yhdella lajilla, lukuun otta-
matta tapauksia, joissa selostetaan jiljempéna 8.1.3 kohdan méaaraysten
mukaisesti toteutettua tutkimusta. Kun akuutti suun kautta saatava
NOEL on =< 500 milligrammaa kilogrammaa ruumiinpainoa kohden
tai kun NOEC lyhyelld aikavililli on < 500 milligrammaa kilo-
grammaa ravintoa kohden, testi on toistettava toisella lajille.

Tuontiedellytykset

Jos toinen laji on tutkittava, se ei saa olla sukua ensimmdiselle.
Yleisohjeet

Testi on toteutettava OECD:n menetelman 205 mukaisesti.
Subkrooninen myrkyllisyys ja lisddntyminen

Testin tarkoitus

Testin olisi ilmoitettava tehoaineen lintuja koskeva subkrooninen
myrkyllisyys seké vaikutukset niiden lisddntymiseen.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Lintuja koskeva subkrooninen ja lisddntymistd koskeva myrkyllisyys
on méidritettdvd, paitsi jos voidaan todistaa, ettd aikuisten lintujen
jatkuva tai toistuva altistuminen tai pesintdpaikkojen altistuminen
lisddntymisaikana on epédtodenndkoista.

Yleisohjeet

Testi on toteutettava OECD:n menetelmédn 206 mukaisesti.

Vaikutukset vesielioihin

Jiljempand 8.2.1, 8.2.4 ja 8.2.6 kohdassa tarkoitetut tiedot on
esitettiva kaikkien tehoaineiden osalta, vaikka ei olisi odotettavissa,
ettd tehoainetta siséltdvid kasvinsuojeluaineita voisi kulkeutua pintave-
siln sen ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa. Naiitd tietoja vaaditaan
direktiivin 67/548/ETY liitteen VI méadrdysten perusteella tehoaineiden
luokitusta varten.

Raportoitujen tietojen tueksi on esitettdvd tiedot testiliuoksesta mita-
tuista pitoisuuksista.

Akuutti myrkyllisyys kaloille
Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava akuutti myrkyllisyys (LC,)) ja annettava havait-
tujen vaikutusten yksityiskohdat.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Testi on aina suoritettava.

Testausedellytykset

Tehoaineen akuutti myrkyllisyys kirjolohelle (Onchorhyncus mykiss)
ja yhdelle lampimén veden kalalle on mééritettavd. Kun testit on suor-
itettava aineenvaihduntatuotteille, hajoamis- tai muuntautumistuot-

teille, kdytetyn lajin on oltava kahdesta tehoaineella testatusta lajista
herkempi.
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Yleisohjeet

Testi on suoritettava vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten
lahentdmisestd annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukautta-
misesta tekniikan kehitykseen seitsemidnnentoista kerran annetun
komission direktiivin 92/69/ETY (') liitteen menetelmén C 1 mukai-
sesti.

Krooninen myrkyllisyys kaloille
Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Tutkimus kroonisesta toksisuudesta on toteutettava kaikissa tapauk-
sissa, paitsi silloin, kun voidaan todistaa, ettd kalojen jatkuva tai
toistuva altistuminen on epdtodenndkdistd, tai silloin, kun kiytettdvissa
on soveltuva mikro- tai mesokosmostutkimus.

Suoritettavan testityypin valitsemiseen tarvitaan asiantuntija-arvio. Jos
tehoaineisiin liittyy erityisid (tehoaineen toksisuuteen kaloille tai sille
mahdolliseen altistumiseen liittyvid) riskejd, hakijan on haettava toimi-
valtaisten viranomaisten hyvéksyntd suoritettavalle testityypille.

Myrkyllisyystesti kaloille niiden varhaisissa eldménvaiheissa saattaa
olla aiheellinen, jos BCF on 100—1 000 tai jos tehoaineen EC, on
< 0.1 mg/l.

Kalojen elinkiertotesti saattaa olla aiheellinen,

— jos biokertyvyystekija on yli 1000 ja tehoaineen hédvidminen 14
paivan puhdistusvaiheen aikana on alle 95 %

tai
— aine on stabiili vedessd tai pohjakerrostumissa (DT, > 100).

Krooninen myrkyllisyystesti nuorille kaloille ei ole vilttdméton, jos on
suoritettu kalojen elinkiertotesti tai myrkyllisyystesti niiden varhaisissa
elamédnvaiheissa; myrkyllisyystesti kaloille niiden varhaisissa eldmén-
vaiheissa ei myoOskddn ole tarpeen, jos on suoritettu kalojen
elinkiertotesti.

Krooninen myrkyllisyystesti nuorille kaloille
Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava kasvuun kohdistuvien vaikutuksien, kuolettavien
ja havaittavien vaikutusten raja, NOEC ja havaittujen vaikutusten yksi-
tyiskohdat.

Testausedellytykset

Testi suoritetaan nuorilla kirjolohilla tehoaineelle 28 pdivdd kestdvan
altistuksen jélkeen. Testin on ilmoitettava kasvuun ja kdyttdytymiseen
kohdistuvat vaikutukset.

Myrkyllisyystesti kaloille niiden varhaisissa eliméanvaiheissa
Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava kehitykseen, kasvuun ja kayttiytymiseen
kohdistuvat vaikutukset, NOEC ja kaloihin niiden varhaisissa vaiheissa
kohdistuneiden havaittujen vaikutusten yksityiskohdat.

Yleisohjeet

Testi on toteutettava OECD:n menetelmén 210 mukaisesti.
Kalojen elinkiertotesti

Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava vanhempia sukupolven lisddntymiseen ja jilke-
ldgisten sukupolven elinvoimaisuuteen kohdistuvat vaikutukset.

Testausedellytykset

Hakijan on ennen nididen tutkimusten suorittamista haettava toimival-
taisten viranomaisten hyviksyntd suoritettavan tutkimuksen tyypille ja
edellytyksille.

Biokertyvyys kaloilla

() EYVL N:o L 383, 29.12.1992, s. 113
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8.24

8.2.5

8.2.6

8.2.7

Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava tasapainovaiheen biokertyvyystekijat (BCF),
jokaiselle testiseokselle lasketut omaksumis- ja puhdistumislukujen
vakiot sekd vastaavat luotettavuusrajat.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Tehoaineiden, aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamis- ja muuntautu-
mistuotteiden biokertyminen, jonka oletetaan joutuvan
rasvakudokseen (kuten log P~ = 3 — Kkatso kappale 2.8 kohta tai
muu merkittdvad osoitus biokertyvyydestd), on tutkittava ja raportoi-
tava, ellei ole todistettu, ettd pitkdaikainen altistuminen on
epatodenndkoista.

Yleisohjeet

Testi on toteutettava OECD:n menetelmén 305E mukaisesti.
Akuutti myrkyllisyys selkdrangattomille vesieldimille

Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava tehoaineen 24 ja 48 tunnin akuutti myrkyllisyys,
litkkkumattomuutta aiheuttavan keskimaérdisen vaikuttavan pitoisuuden
(EC,)) ja, jos mahdollista, suurimman liikkumattomuutta aiheuttamat-
toman pitoisuuden muodssa ilmaistuna.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Akuutti myrkyllisyys Daphnia-suvun lajeille (mieluiten Daphnia
magna) on aina madritettdvd. Kun aiotaan kéyttdd tehoainetta
sisdltdvia kasvinsuojeluaineita suoraan pintavesissd, on annettava
lisdtietoja ainakin yhdestd jokaista seuraavista ryhmistd edustavasta
lajista; vesihyOnteiset, vesidyridiset (yksi laji, joka ei ole sukua
Daphnia-lajille) ja vedessd eldvit kotilonilvidiset.

Yleisohjeet

Testi on toteutettava direktiivin 92/69/ETY menetelmdn C2 mukai-
sesti.

Krooninen myrkyllisyys vesiselkdrangattomille
Testin tarkoitus

Testin olisi ilmoitettava, mikéli mahdollista, EC_-arvot sellaisille
vaikutuksille kuin liikkkumattomuus ja lisddntyvyys ja suurin pitoisuus,
joista ei aiheudu vaikutuksia kuolleisuuteen ja lisdéntyvyyteen
(NOEC), ja yksityiskohdat havaituista vaikutuksista.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Testi suvulla Daphnia ja vahintddn yhdelld edustavalla vedessd
elavilld hyonteislajilla ja kotilonilvidislajilla on tehtdva, jollei voida
todistaa, ettd jatkuva tai toistuva altistuminen ei ole todenndkoista.

Testausedellytykset

Daphnia-suvun lajille suoritettavan testin on kestettdva 21 paivaa.
Yleisohjeet

Testi on toteutettava OECD:n menetelmén 202 II osan mukaisesti.
Vaikutukset levien kasvuun

Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava kasvuun ja kasvunopeuteen liittyvit EC,-arvot,
NOEC-arvot ja havaittujen vaikutusten yksityiskohdat.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Tehoaineen mahdolliset vaikutukset levien kasvuun on aina ilmoitet-
tava.

Rikkakasvien torjunta-aineiden osalta on suoritettava testi toisella
lajilla, joka kuuluu eri taksonomiseen ryhméaéan.

Yleisohjeet
Testi on toteutettava direktiivin 92/69/ETYmenetelmidn C3 mukaisesti.

Vaikutukset pohjakerrostumissa eldviin organismeihin
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8.2.8

8.3
8.3.1
8.3.1.1

83.1.2

Testin tarkoitus

Testin tarkoituksena on mitata vaikutuksia eloonjddmiseen ja kehityk-
seen (mukaan lukien vaikutukset suvun Chironomus aikuisten
yksildiden esiintymiseen), EC,_-arvot ja NOEC-arvot.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos vaiheisiin ja kayttdytymiseen ymparistossd liittyvdt 7 jaksossa
vaaditut tiedot osoittavat, ettd tehoaine todennikoisesti levidd ja jaa
pohjakerrostumiin, asiantuntija-arvion perusteella olisi paétettava,
vaaditaanko akuuttia tai kroonista pohjakerrostumien myrkyllisyyttd
koskevaa testid. Kyseisessd asiantuntija-arviossa olisi otettava
huomioon se, ovatko vaikutukset pohjakerrostumissa eldviin selkéran-
gattomiin todenndkdisid, vertaamalla 8.2.4 ja 8.2.5 jaksojen vedessd
eldvien selkdrangattomien myrkyllisyyttd, EC, -arvoja, koskevia tietoja
9 jakson liitteen III tietoihin tehoaineen arvioiduista méiristd pohja-
kerrostumissa.

Testausedellytykset

Hakijan on ennen ndiden tutkimusten suorittamista haettava toimival-
taisten viranomaisten hyvaksyntd suoritettavan tutkimuksen tyypille ja
edellytyksille.

Vesikasvit
Rikkakasvien torjunta-aineilla on tehtdva vesikasvitesti.

Hakijan on ennen ndiden tutkimusten suorittamista haettava toimival-
taisten viranomaisten hyviksyntd suoritettavan tutkimuksen tyypille ja
edellytyksille.

Vaikutukset niveljalkaisiin
Mehildiset

Akuutti myrkyllisyys

Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava tehoaineen akuuttia myrkyllisyyttd suun kautta
tai kosketuksen kautta koskevat LD, -arvot.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Mahdollisen mehildisiin kohdistuvan vaikutuksen maérittiminen on
pakollista, paitsi silloin, kun tehoainetta sisaltavit valmisteet on tarkoi-
tettu  kédytettdviksi ainoastaan tilanteissa, joissa mehildisten
altistuminen on epidtodennékdistd, kuten

— elintarvikkeiden varastointi suljetuissa tiloissa

— siementen muu kuin systeeminen peittaus

— maahan vaikuttavat muut kuin systeemiset valmisteet

— upotuskdsittelyt istutettaville taimille ja sipuleille muilla kuin
systeemisilld valmisteilla

— haavojen ja vaurioiden hoitokésittely

— syotit jyrsijoitd varten

— kéytto kasvihuoneissa, jossa ei kdytetd polyttdjid.
Yleisohjeet

Testi on toteutettava Euroopan ja Vilimeren maiden kasvinsuojelujér-
jestén (EPPO) yleisohjeen 170 mukaisesti.

Mehildisten jilkeldisten ruokintatesti
Testin tarkoitus

Testin on tarjottava riittdvdt tiedot kasvinsuojeluaineen mehildisen
jalkeldisille aiheuttamien mahdollisten riskien arvioimiseksi.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Testi on toteutettava, kun tehoaine voi toimia hydnteisten kasvun
sddtelijand, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd mehildisten jélkeldisten
altistuminen sille on epatodennakdist.

Yleisohjeet

Testi on toteutettava ICPBR-menetelman mukaisesti (esimerkiksi P. 4.
Oomen, A. de Ruijter et van der Steen. Method for honeybee brood

feeding tests with insect growth-regulating insecticides. EPPO

Bulletin, nidos 22, 613—616, 1992).
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832

8.4
8.4.1

Muut niveljalkaiset
Testin tarkoitus

Testin on tarjottava riittdvit tiedot tehoaineen tiettyihin niveljalkaisla-
jeihin  kohdistuvan myrkyllisyyden arviointiin  (kuolleisuus ja
subletaalit vaikutukset).

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Vaikutukset muihin maalla eldviin niveljalkaisiin kuin torjuttaviin
lajeihin (esimerkiksi haitallisten organismien petohyonteiset tai loiset)
on tutkittava. Ndistd lajeista saatuja tietoja voidaan myos kayttdd
samassa ympdristdssd eldviin muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdis-
tuvan mahdollisen myrkyllisyyden osoittamiseksi. Naiitd tietoja
vaaditaan kaikkien tehoaineiden osalta, paitsi kun tehoainetta sisdltavat
valmisteet on tarkoitettu kaytettdviksi ainoastaan tilanteissa, joissa
muut kuin torjuttavat niveljalkaiset eivit altistu, kuten

— elintarvikkeiden varastointi suljetuissa tiloissa
— haavojen ja vaurioiden hoitokésittelyt
— syotit jyrsijoitd varten.

Testausedellytykset

Testi on ensin suoritettava laboratoriossa keinotekoisella kasvualustalla
(esimerkiksi lasilevylld tai kvartsihiekalla tapauksen mukaan), paitsi
jos haitalliset vaikutukset ovat selvésti ennustettavissa toisten tutki-
musten perusteella. Niissd tapauksissa voidaan kiyttdd kasvualustoja,
jotka muistuttavat enemmain kasvualustoja todellisuudessa.

Kaksi herkkdd standardilajia, yksi loinen ja yksi petopunkki (esimer-
kiksi Aphidius rhopalosiphi ja Typhlodromus pyri), testataan. Niiden
lisdksi testataan kaksi muutakin lajia, joiden olisi oltava sellaisia, joita
aineen aiottu kaytto koskee. Mahdollisuuksien mukaan ja jos sithen on
aihetta, niiden olisi edustettava kahta muuta toiminnallista ryhmaéa,
maaperdsséd eldvid petoja ja lehvistossd eldvid petoja. Jos vaikutuksia
havaitaan lajeissa, joita tuotteen aiottu kdyttd koskee, muita kokeita
voidaan suorittaa laajennetun laboratorion tai semikentén tasolla.
Testattavien lajien valinta tapahtuu SETAC — Guidance document on
regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods (') -ohjeissa esitettyjen ehdotusten mukaisesti. Kokeissa
kiytetddn maérid, jotka vastaavat suurimpia kentille suositeltuja
kayttomaaria.

Yleisohjeet

Milloin asiallista, testaus on tehtdvd testiohjeiden mukaan, jotka
vastaavat vaatimuksiltaan vahintddn SETAC — Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods -ohjeita.

Myrkyllisyys lieroille
Akuutti myrkyllisyys
Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava lieroja koskeva tehoaineen LC,-arvo ja mahdol-
lisuuksien mukaan suurin kuolleisuutta aiheuttamaton pitoisuus ja
pienin 100 %:n kuolleisuuden aiheuttava pitoisuus ja ilmoitettava
havaittavat morfologiaan ja kéyttdytymiseen kohdistuvat vaikutukset.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Lieroihin kohdistuvien vaikutusten maérittiminen on pakollista, kun
tehoainetta sisdltdvid valmisteita kdytetddn maaperdén tai niiden joutu-
minen sinne on todennékdista.

Yleisohjeet

Testi on toteutettava vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten
lahentdmisestd annetun direktiivin  67/548/ETY mukauttamisesta
tekniikan kehitykseen yhdeksdnnen kerran annetun komission direk-
tiivin 88/302/ETY (*), C osan, Myrkyllisyys lieroille: keinotekoisella
kasvunalustalla tehtdvéi testi, mukaisesti.

(") European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing (ESCORT) —

tyoryhmé, 28—30 pdivdnd maaliskuuta 1994, ISBN 0 9522535 2 6.
() EYVL N:o L 133, 30.5.1988, s. 1



1991L0414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 77

8.4.2

8.5

8.6

8.7

Subletaalit vaikutukset
Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava NOEC ja kasvuun, lisddntymiseen ja kayttiyty-
miseen kohdistuvat vaikutukset.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Kun on odotettavissa lierojen jatkuva tai toistuva altistuminen tehoai-
neelle tai merkittdville méérille aineenvaihduntatuotteita, hajoamis- tai
muuntautumistuotteita, tehoainetta sisiltdville valmisteille ehdotettujen
kéyttoohjeiden tai aineen vaiheiden ja kayttdytymisen maaperdssa
perusteella (DT,, > 100 pdivdd), tarvitaan asiantuntija-arviointi sen
padttamiseksi, onko subletaaleja vaikutuksia koskeva testi hyddyllinen.

Testausedellytykset

Testi on tehtdva Eisenia foetida -lajille.

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluviin maaperéin
mikro-organismeihin

Testin tarkoitus

Testin on ilmoitettava riittdvét tiedot tehoaineen maaperan mikrobiak-
tiivisuuteen kohdistuvan vaikutuksen arvioimiseksi mitattuna typen
muuntumisena ja hiilen mineralisoitumisena.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Testi on pakollinen silloin, kun tehoainetta siséltivid valmisteita
kdytetddn maaperddn tai kun niiden kulkeutuminen sinne tavallisissa
kayttoolosuhteissa on todenndkoistd. Tapauksissa, joissa tehoaineet
siséltyviat maaperdn steriloinnissa kaytettdviin valmisteisiin, on tutki-
musten perusteella arvioitava késittelyn jélkeistd palautumista.

Testausedellytykset

Kaytettyjen maandytteiden on oltava dskettdin ja maataloudessa
kéaytettavistd maasta otettuja. Paikkoja, joista ne ovat perdisin, ei ole
kahteen vuoteen saanut kisitelld aineilla, jotka olisivat voineet muuttaa
huomattavasti mikrobipopulaatioiden monimuotoisuutta ja tasoa,
muutoin kuin ohimenevisti.

Yleisohjeet

SETAC — Procedures for assessing the Enviromental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Vaikutukset muihin torjuttaviin lajeihin kuulumattomiin lajeihin
(kasvistoon ja eldimistoon), joiden oletetaan olevan vaaralle
alttiina

On vilttdmitontd laatia yhteenveto kaikista biologisen tehokkuuden
arvioimiseksi ja annostelun maédrittimiseksi suoritetuista alustavista
testeistd saaduista tuloksista — olivatpa ne positiivisia tai negatiivisia
— jotka voivat antaa tietoa mahdollisesta vaikutuksesta muihin kuin
torjuttaviin lajeihin (kasvistoon ja eldimistoon), ja liittdd niihin kriit-
tinen arviointi mahdollisen muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kohdistuvan vaikutuksen merkityksellisyydesta.

Vaikutukset biologisiin jitevedenkisittelymenetelmiin

On vilttimdtontd madrittdd ja kuvata vaikutuksia biologisiin jiteve-
denkdsittelymenetelmiin, kun tehoainetta sisdltdvien
kasvinsuojeluaineiden kdytté voi aiheuttaa epdedullisia vaikutuksia
jatevedenpuhdistamoon.

Edelld olevan 7 ja 8 kohdan yhteenveto ja arviointi

Perustellut ehdotukset tehoaineen luokitusta ja merkintdjd varten
direktiivin 67/548/ETY mukaisesti:

— vaaraa ilmaisevat merkit,

— vaaraa ilmaisevat merkinnét,

— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,
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vB
— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.
11 Liitteessd IIl olevan A osan mddrdysten mukaiset asiakirjat edusta-
vasta kasvinsuojeluaineesta
VY M25

B OSA

Johdanto

i) Tehoaineet médritellddn 2 artiklan 4 kohdassa, ja ne siséltdvdt kemialliset
aineet ja mikro-organismit virukset mukaan luettuina.
Téssd osassa madritellddn vaatimukset mikro-organismeista, virukset
mukaan luettuina, koostuvista tehoaineista ilmoitettaville tiedoille.
Liitteessd II olevassa B osassa ilmaisua mikro-organismi kiytetddn ja se
maédritellddn seuraavasti: “Mikrobiologinen kokonaisuus, joka koostuu tai
ei koostu soluista ja joka pystyy replikoitumaan tai siirtiméddn geneettistd
materiaalia”.
Tédmé maédritelmd koskee bakteereita, sienid, alkueldimid, viruksia ja viroi-
deja mutta ei rajoitu niihin.

ii

=

Kaikista hakemuksen kohteina olevista mikro-organismeista on esitettivi
kaikki asiaan liittyva tieto ja kirjallisuus.

Téarkeimmit ja valaisevimmat tiedot saadaan mikro-organismin ominai-
suuksista ja tunnistetiedoista. Tallaiset tiedot sisdltyvdat 1—3 jaksoon
(tunnistetiedot, biologiset ominaisuudet ja lisdtiedot), jotka muodostavat
perustan ihmisten terveyteen kohdistuvien vaikutusten ja ympéristovaiku-
tusten arvioimiselle.

Koe-eldimilld tehdyistd tavanomaisista toksikologisista ja/tai patologisista
kokeista saadut tuoreet tiedot ovat tavallisesti valttimattomid, jollei hakija
voi esittdd aiempien tietojen perusteella, ettd mikro-organismin kaytolla ei
ole esitetyissd kayttoedellytyksissd haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen tai pohjaveteen taikka kohtuuttomia haittavaikutuksia
ymparistoon.

iii) Kunnes kansainviliselld tasolla hyviksytdédn erityiset ohjeet, vaaditut tiedot
on tuotettava toimivaltaisen viranomaisen hyvaksymi kéytdssd olevia ylei-
sohjeita (esim. USEPA-ohjeet (') noudattaen; tapauksen mukaan liitteessd
IT olevassa A osassa kuvattuja yleisohjeita on mukautettava siten, etti ne
soveltuvat mikro-organismeihin. Kokeisiin on sisdllytettdvd eldvét mikro-
organismit ja tarvittaessa elinkyvyttomét mikro-organismit ja nollakoe.

iv) Kokeisiin on liitettdvéd yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) kéytetystd
aineesta ja sen epdpuhtauksista 1 jakson 1.4 kohdan sdénndsten mukaisesti.
Aineen spesifikaation on oltava sama kuin se, jota on tarkoitus kayttda
niiden valmisteiden valmistuksessa, joille hyviksyntdd haetaan.

Jos tutkimukset on suoritettu laboratoriossa tai koelaitoksen tuotantojérjes-
telméssd tuotetuilla mikro-organismeilla, tutkimukset on toistettava
tehtaassa valmistetuilla mikro-organismeilla, paitsi jos voidaan osoittaa,
ettd testaukseen ja arvioimiseen kéytetty koeaine on olennaisilta osiltaan
sama.

v) Jos mikro-organismia on geneettisesti muunnettu, siten kuin geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ymparistoon
23 péaivand huhtikuuta 1990 annetussa neuvoston direktiivissd 90/220/
ETY () on médritelty, on esitettdvd jéiljennds ympéristoriskin arviointia
koskevista tiedoista, kuten direktiivin 91/414/ETY 1 artiklan 3 kohdassa
on sdddetty.

vi) Tiedot on tarvittaessa analysoitava asianmukaisia tilastollisia menetelmid
kayttden. Kaikki tilastollisten kisittelyjen yksityiskohdat olisi kuvattava
yksityiskohtaisesti (esimerkiksi kaikki piste-estimaatit on annettava ja
luotettavuusvalit ilmoitettava, tarkat todenndkdisyysarvot on annettava
mieluummin kuin maininta tilastollisesti merkityksellinen/merkitykseton).

vii) Niissd tutkimuksissa, joissa annostusta jatketaan tietyn ajanjakson ajan,
annostus on tehtdvd mieluiten yhdestd ainoasta mikro-organismieréstd, jos
stabiilisuus sen sallii.

Jos tutkimuksia ei ole tehty ainoastaan yhdelld mikro-organismierélld, eri
erien samankaltaisuus on todettava.

Jos tutkimuksessa on kiytetty erilaisia annoksia, annoksen ja haitallisen
vaikutuksen vélinen suhde on ilmoitettava.

(') USEPA:n yleisohjeet mikrobiologisten torjunta-aineiden testausta varten, OPPTS-sarja
885, helmikuu 1996 (http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/
series885.htm).

(*» EYVLL 117, 8.5.1990, s. 15.
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VY M25

viii)

1.1

1.2

1.3

1.4

1.4.1

Jos kasvinsuojeluteho johtuu jonkin toksiinin eli myrkyllisen aineen tai
metaboliitin eli aineenvaihduntatuotteen jiddmavaikutuksista tai jos odotet-
tavissa on toksiinien/aineenvaihduntatuotteiden huomattavia jaamia, jotka
eivit liity tehoaineen vaikutukseen, toksiinista/aineenvaihduntatuotteesta
on esitettdva liitteessd I olevan A osan vaatimusten mukainen asiakirja-
aineisto.

MIKRO-ORGANISMIN TUNNISTETIEDOT

Mikro-organismin tunnistetiedoista ja ominaisuuksista saadaan
tirkeimmat tiedot, ja ne ovat merkittdvin tekijad padtdksenteossa.

Hakija

Téssd kohdassa on ilmoitettava hakijan nimi ja osoite (vakinainen
osoite yhteison alueella) sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja
faksinumero.

Jos hakijalla on lisdksi toimisto tai edustaja jdsenvaltiossa, johon
hakemus tehoaineen siséllyttdmiseksi liitteeseen I jétetddn, ja jdsenval-
tiossa (jollei sama), jonka komissio on nimennyt esittelevéksi
jdsenvaltioksi, ilmoitetaan toimiston tai paikallisen edustajan nimi
sekd yhteishenkilon nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

Tuottaja

Mikro-organismin tuottajan tai tuottajien nimi tai nimet on ilmoitet-
tava. Samoin  on  esitettdvd  kaikkien = mikro-organismin
tuotantolaitosten nimet ja osoitteet. Ilmoitetaan yhteyspiste (mieluiten
yhteyskeskus, sen nimi, puhelin- ja faksinumero), johon péivitystiedot
voidaan ldhettdd ja josta vastataan tuotantoteknologiaa, tuotantopro-
sessia  sekd tuotteen laatua koskeviin  kysymyksiin = (myds
erikohtaisesti tarvittaessa). Jos tuottajien sijoittautumispaikkakunta tai
lukuméddrd muuttuu sen jdlkeen, kun mikro-organismi on siséllytetty
liitteeseen I, muuttuneet tiedot annetaan komissiolle ja jdsenvaltioille
tiedoksi.

Nimi ja lajikuvaus, kannan kuvaus

1) Mikro-organismi on talletettava kansainvélisesti tunnustettuun
solupankkiin, ja sille on annettava viitenumero. Kyseiset tiedot on
esitettdvi.

ii) Jokainen hakemuksen kohteena oleva mikro-organismi on yksi-
16itdva ja nimettdva lajitasolla. Tieteellinen nimi ja taksonominen
ryhmittely eli heimo, suku, laji, kanta, serotyyppi, patotyyppi tai
miké tahansa muu mikro-organismiin liittyvd nimitys on ilmoitet-
tava.

On ilmoitettava, onko mikro-organismi:

— lajitasolla kotoperdinen vai ei aiotulla maantieteelliselld
kéyttoalueella,

— luonnonvarainen,

— spontaani tai indusoitu mutantti,

— muunnettu direktiivin 90/220/ETY liitteessd 1 A olevassa 2
osassa ja liitteessd I B kuvattuja menetelmid kiyttien.

Kahdessa jilkimmadisessd tapauksessa on esitettdvd kaikki erot
muunnetun mikro-organismin ja ldhtokantana luonnonvaraisen
kannan vililla.

iii) Mikro-organismin kannan yksiloimisessd ja kuvauksessa olisi
kéytettdvd parasta saatavilla olevaa tekniikkaa. Asianmukaiset
koemenettelyt ja tunnistusvaatimukset (esimerkiksi morfologia,
biokemia, serologia, molekyylitunnistus) on esitettédva.

iv) Yleinen nimi tai vaihtoehtoinen nimitys ja aikaisemmat nimet ja
kehitysvaiheessa mahdollisesti kdytetyt koodinimet on esitettava.

v) Suhde tunnettuihin patogeeneihin eli taudinaiheuttajiin on
esitettdva.

Formuloidun valmisteen valmistuksessa kiytetyn materiaalin
spesifikaatio

Mikro-organismin pitoisuus
Mikro-organismin vdhimmadis- ja enimmadispitoisuus formuloidun

valmisteen valmistuksessa kéytettdvissd materiaalissa on ilmoitettava.
Pitoisuus on ilmaistava tarkoituksenmukaisella tavalla, kuten tehoyksi-
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koiden médrdna tilavuutta tai painoa kohti tai muulla mikro-organis-
mien kannalta sopivalla tavalla.

Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojérjestelmis,
vaadittavat tiedot toimitetaan uudelleen komissiolle ja jésenvaltioille,
kun teollisen tason tuotantomenetelmit ja -menettelyt ovat vakiintu-
neet ja jos tuotantoon tehdyt muutokset aiheuttavat muutoksen
puhtausspesifikaatioon.

1.4.2 Epdpuhtauksien, lisdaineiden ja kontaminoivien mikro-organismien
tunnistus ja pitoisuus

Kasvinsuojeluaineiden pitdisi mahdollisuuksien mukaan olla vapaita
kontaminanteista (kontaminoivat mikro-organismit mukaan luettuina).
Toimivaltaisen viranomaisen olisi arvioitava hyvéksyttdvien kontami-
nanttien médrd ja laatu niiden aiheuttamien riskien kannalta.

Mahdollisuuksien mukaan ja tarvittaessa on ilmoitettava kaikkien
kontaminoivien mikro-organismien tunnistetiedot ja enimmaispitoisuus
asianmukaisina yksikkoind ilmaistuna. Tunnistetiedot on esitettava
mahdollisuuksien mukaan liitteessd Il olevan B osan 1 jakson 1.3
kohdan mukaisesti.

Merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet (eli jos niiden odotetaan
aiheuttavan huolta ihmisten terveyden ja/tai ympériston kannalta), joita
mikro-organismin tiedetdin muodostavan, olisi yksiloitiva, ja niitd
olisi kuvattava mikro-organismin eri tiloissa tai kasvuvaiheissa (vrt.
liitteessd II olevan B osan johdannon viii kohta)

Tarvittaessa olisi esitettdvi yksityiskohtaiset tiedot kaikista aineosista,
kuten kondensaateista, viljelynesteesti jne.

Jos kemialliset epdpuhtaudet ovat merkityksellisid ihmisten terveyden
ja/tai ympdriston kannalta, asianmukaisesti ilmaistut tunnistetiedot ja
enimmadispitoisuus olisi esitettdvd. Lisdaineiden osalta ilmoitetaan
tunnistetiedot ja pitoisuus ilmaistuna g/kg:oina.

Kemiallisten aineiden, kuten lisdaineiden, tunnistetiedot on esitettavi
liitteessd II olevan A osan 1 jakson 1.10 kohdan mukaisesti.
1.4.3 Erdkohtaiset tiedot

Tarvittaessa on annettava samat tiedot kuin liitteessd II olevan A osan
1 jakson 1.11 kohdassa on esitetty tarkoituksenmukaisina yksikkoina

ilmaistuna.
2 MIKRO-ORGANISMIN BIOLOGISET OMINAISUUDET
2.1 Mikro-organismin ja sen kidyton historia. Luonnollinen esiinty-

minen ja maantieteellinen levinneisyys

Mikro-organismin tunnettuus, joksi katsotaan mikro-organismia koske-
vien merkityksellisten tietojen saatavuus, olisi esitettdva.

2.1.1 Historiallinen tausta

Mikro-organismin ja sen kidyton historiallinen tausta (testit/tutkimush-
ankkeet tai kaupallinen kéyttd) olisi esitettdva.

2.1.2 Alkuperd ja luonnollinen esiintyminen

Maantieteellinen alue ja paikka ekosysteemissd (esim. isdntdkasvi,
isdntdeldin tai maaperd, josta mikro-organismi on eristetty) on
esitettdvd. Mikro-organismin eristdmisessd kéytetty menetelmd olisi
ilmoitettava. Mikro-organismin eri kantojen luonnollinen esiintyminen
asianomaisessa ymparistdssa olisi esitettdvd mahdollisuuksien mukaan.

Jos kyseessd on mutantti tai geneettisesti muunnettu mikro-organismi
(kuten direktiivin 90/220/ETY liitteessd I A olevassa 2 osassa ja liit-
teessd I B madritellddn), olisi esitettdvd yksityiskohtaiset tiedot sen
tuotannosta ja eristimisestd sekd menetelmistd, joilla se voidaan selk-
edsti erottaa ldhtokantana kéytetystd luonnonvaraisesta kannasta.

2.2 Tiedot torjuttavasta organismista / torjuttavista organismeista

2.2.1 Torjuttavan organismin / torjuttavien organismien kuvaus

Tarvittaessa on esitettidva yksityiskohtaiset tiedot haitallisista organis-
meista, joita vastaan suojaus on tarkoitettu.
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2.2.2 Vaikutustapa

Padasiallinen vaikutustapa olisi esitettdvd. Yhdessd vaikutustavan
kanssa olisi myds ilmoitettava, tuottaako mikro-organismi toksiinia,
jolla on jddmévaikutus torjuttavaan organismiin. Tdssd tapauksessa
tdmén toksiinin vaikutustapa olisi kuvattava.

Tarvittaessa olisi esitettdvd tiedot tartuntapaikasta ja tunkeutumista-
vasta torjuttavaan organismiin sekd ne elidn kehitysvaiheet, joiden
aikana aine voi vaikuttaa siihen. Kaikkien kokeiden tulokset on
esitettava.

Mikro-organismin tai sen aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksii-
nien) saantitiet on selostettava (esim. kosketus, vatsa, sisddnhengitys).
On myos ilmoitettava, voivatko mikro-organismi tai sen aineenvaih-
duntatuotteet kulkeutua kasveissa, ja tarvittaessa, kuinka tdma
kulkeutuminen tapahtuu.

Jos mikro-organismilla on patogeeninen vaikutus torjuttavaan organis-
miin, on esitettdvd tartunta-annos (annos, joka tarvitaan tartunnan
aiheuttamiseksi siten, ettd torjuttavaan lajiin kohdistuu toivottu
vaikutus) ja siirtyvyys (mahdollisuus mikro-organismin levidmisestd
torjuttavassa populaatiossa, mutta myds torjuttavasta lajista toiseen
(torjuttavaan) lajiin) levitettdessd tuotetta esitetyissd kayttdedellytyk-
sissd.

23 Iséntispesifisyys ja vaikutukset muihin lajeihin Kuin torjuttavaan
haitalliseen organismiin

Kaikki saatavilla olevat tiedot vaikutuksista muihin kuin torjuttaviin
organismeihin alueella, johon mikro-organismi voi levitd, on
esitettdvd. On ilmoitettava, esiintyyké muita kuin torjuttavia organis-
meja, jotka ovat joko ldheistd sukua torjuttavalle lajille tai erityisen
alttiita.

Kaikki kokemukset siitd, onko tehoaineella tai sen aineenvaihdunta-
tuotteilla myrkyllisid vaikutuksia ihmisiin tai eldimiin, pystyyko
organismi kolonisoitumaan tai tunkeutumaan ihmisiin tai eldimiin
(yksildt, joiden immuunivaste on heikentynyt, mukaan luettuina) sekd
tehoaineen patogeenisyydestd, on esitettdvd. Samoin on esitettdva
kokemukset sitd, voivatko tehoaine tai siitd perdisin olevat tuotteet
arsyttdd ihmisten tai eldinten ihoa, silmid tai hengityselimid, ja siité,
aiheuttavatko ne allergiaa joutuessaan kosketuksiin ihon kanssa tai
sisddnhengitettyna.

24 Mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari

Tiedot mikro-organismin elinkaaresta, kuvatusta symbioosista, loisista,
kilpailijoista, saalistajista jne., isdntdorganismit mukaan luettuina, seki
virusvektoreista, on annettava. Mikro-organismin generaatioaika ja
lisddntymistapa on ilmoitettava.

Tiedot lepoajoista, selviytymisajasta, virulenssista ja tartuttamispoten-
tiaalista on esitettiva.

Mikro-organismin eri kehitysvaiheiden kyky tuottaa aineenvaihdunta-
tuotteita, ihmisten terveyden ja/tai ympdriston kannalta haitalliset
toksiinit mukaan luettuina, levittimisen jilkeen on esitettiva.

2.5 Tarttuvuus eli infektoivuus, hajaantuminen eli dispersio ja koloni-
saatiokyky

Mikro-organismin pysyvyys ja elinkaari kdytén kannalta tyypillisissd
ympiristdolosuhteissa on selostettava. Lisdksi on esitettdvd, onko
mikro-organismi mahdollisesti erityisen herkka tietyille ympéristoteki-
joille (esim. UV-valo, maaperd, vesi).

Mikro-organismin elossa pysymiseen, lisdsntymiseen, kolonisaatioon,
sen aiheuttamaan vahinkoon (ihmiskudos mukaan luettuna) ja tehok-
kuuteen liittyvdt ympdristovaatimukset (lampétila, pH, kosteus,
ravinnonsaantivaatimukset jne.) on esitettdvd. On ilmoitettava, onko
erityisid virulenssiin liittyvid tekijoita.

Lampdotilarajat, jossa mikro-organismi kasvaa, on esitettdvi,
viahimmdis-, enimmdis- ja optimildmpdtila mukaan luettuina. Nama
tiedot ovat erityisen tdrkeitd ihmisten terveyttd koskevien tutkimusten
kdynnistdmisen kannalta (5 jakso).

Lampdotilan, UV-valon pH:n ja tiettyjen aineiden ldsndolon mahdolliset
vaikutukset merkityksellisten toksiinien stabiilisuuteen on esitettdva.
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Tiedot mikro-organismien mahdollisista levidmisreiteistd (ilman
vilitykselld pdlyhiukkasina tai aerosoleina, isédntdorganismit vektoreina
jne.) kdyton kannalta tyypillisissd ympéristdolosuhteissa on esitettava.

2.6 Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin

On ilmoitettava, onko vaikuttavasta ja/tai tapauksen mukaan kontami-
noivasta mikro-organismista mahdollisesti olemassa lajeja, joiden
tiedetddn aiheuttavan tauteja ihmisissd, eldimissd, viljelykasveissa
taikka muissa lajeissa, joita ei ole tarkoitus torjua, ja mitkd nidméa
taudit ovat. On ilmoitettava, onko mahdollista selvésti erottaa vaikut-
tava mikro-organismi patogeenisesté lajista ja miten se voidaan tehda.

2.7 Geneettinen stabiilisuus ja siihen vaikuttavat tekijat

Tapauksen mukaan on esitettdvd geneettistd stabiilisuutta koskevat
tiedot (esim. vaikutustapaan liittyvien piirteiden mutaationopeus tai
ulkosyntyisen geneettisen materiaalin otto) ehdotetun kéyttotarkoi-
tuksen mukaisissa ympéristoolosuhteissa.

Tiedot mikro-organismin kyvystd siirtdd geneettistd materiaalia muihin
organismeihin sekd sen patogeenisyydestd kasveille, eldimille ja thmi-
selle on esitettdvd. Jos mikro-organismissa on muita merkityksellisid
geneettisid aineosia, koodattujen ominaisuuksien stabiilisuus on 0soi-
tettava.

2.8 Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) muodostumista
koskevat tiedot

Jos muiden kantojen, jotka kuuluvat samaan mikrobiologiseen lajiin
kuin levitettdva kanta, tiedetddn muodostavan aineenvaihduntatuotteita
(erityisesti toksiineja), joilla on haitallisia vaikutuksia ihmisten tervey-
teen ja/tai ympdristoon levityksen aikana tai sen jéilkeen, timén aineen
laatu ja rakenne, sen esiintyminen solun sisé- tai ulkopuolella, stabiili-
suus, vaikutustapa (vaikutuksen kannalta tarpeelliset mikro-organismin
ulkoiset ja sisdiset tekijdt mukaan luettuina) sekéd vaikutukset ihmisiin,
eldimiin taikka muihin lajeihin, joita ei ole tarkoitus torjua, on
esitettdva.

Olosuhteet, joissa mikro-organismi tuottaa aineenvaihduntatuotetta/
aineenvaihduntatuotteita (erityisesti toksiinia/toksiineja) on kuvattava.

Mekanismista, jolla mikro-organismit sidtelevit tdmén
aineenvaihduntatuotteen / ndiden aineenvaihduntatuotteiden tuotantoa,
on esitettdvd kaikki kéytettdvissd olevat tiedot.

Muodostuneiden aineenvaihduntatuotteiden vaikutuksesta mikro-orga-
nismien vaikutustapaan on esitettdva kaikki kéytettdvissd olevat tiedot.

2.9 Antibiootit ja muut antimikrobiaineet

Monet mikro-organismit tuottavat joitakin antibioottisia aineita.
Mikrobiologista kasvinsuojeluainetta kehitettdessd on viltettdvé inter-
ferenssid ihmis- tai eldinlddketicteessd kdytettdvien antibioottien
kanssa.

Tiedot mikro-organismin resistenssistd tai herkkyydestd antibiooteille
tai muille antimikrobiaineille on esitettédvé erityisesti antibioottiresis-
tenssid koodaavien geenien stabiilisuuden osalta, jollei voida
perustellusti esittdd, ettei mikro-organismilla ole haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eldinten terveydelle tai ettei se pysty siirtdmédén antibioot-
teihin tai muihin antimikrobiaineisiin kohdistuvaa resistenssidan.

3 LISATIETOJA MIKRO-ORGANISMISTA

Johdanto

i) Toimitettavissa tiedoissa on kuvattava mikro-organismia sisélta-
vien valmisteiden nykyisid tai aiottuja kayttotarkoituksia sekd
nykyisen tai aiotun kdytdn annoksia ja kiytt6tapoja.

ii) Toimitettavissa tiedoissa on tdsmennettivd tavanomaiset mene-
telmdt ja varotoimet, joita on noudatettava mikro-organismin
ksittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen yhteydessa.

iii) Hakemuksen yhteydessd esitetyissd tiedoissa ja tutkimuksissa on
osoitettava esitettyjen toimenpiteiden soveltuvuus hétitilanteisiin.

iv) Mainitut tiedot vaaditaan kaikista mikro-organismeista, jollei
toisin ilmoiteta.
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3.1 Kiyttotarkoitus
Biologinen kayttotarkoitus madritelldan seuraavasti:
— bakteerien torjunta,
— sienten torjunta,
— hyonteisten torjunta,
— punkkien torjunta,
— nilvidisten torjunta,
— sukkulamatojen torjunta,
— rikkakasvintorjunta,
— muu (tdsmennettiva).

32 Suunniteltu kiyttoalue
Mikro-organismia sisdltdvien valmisteiden nykyiset ja esitetyt kdyttoa-
lueet on maériteltdvd seuraavasti:
— kéyttd pelloilla esimerkiksi maataloudessa, puutarhataloudessa,

metsitaloudessa ja viininviljelyssi,

— suojatuissa tiloissa viljely (esim. kasvihuoneet),
— Kkoristekasvit,
— viljeleméttomien alueiden rikkakasvintorjunta,
— kotipuutarhat,
— kodin viherkasvit,
— varastoidut tuotteet,
— muu (tdsmennettiva).

33 Kasitellyt kasvit tai tuotteet
On esitettdvd yksityiskohtaiset tiedot nykyisestd ja aiotusta kaytostd
kasiteltyjen kasvilajien, kasvilajiryhmien, kasvien tai kasvituotteiden
osalta.

3.4 Tuotantomenetelmi ja laadunvalvonta
On esitettdva tdydelliset tiedot siitd, kuinka mikro-organismia tuote-
taan suurissa erissi.
Hakijan on valvottava jatkuvasti tuotantomenetelmén/prosessin ja tuot-
teen laatua. Erityisesti olisi seurattava mikro-organismin tirkeimpien
ominaispiirteiden itsestddn tapahtuvia muutoksia sekd merkittivien
kontaminanttien puuttumista tai esiintymistd. Tuotannon laadunvarmis-
tusperusteet olisi esitettava.
On kuvattava tekniset menetelmit, joilla tuotteen yhdenmukaisuus
varmistetaan, maéritysmenetelmét tuotteen standardisointia varten
sekd mikro-organismin kasvatusta ja puhtautta koskevat menetelmit
(esim. HACCP).

3.5 Tiedot torjuttavan organismin / torjuttavien organismien vastus-
tuskyvyn (mahdollisesta) kehittymisesti
Kaytettdvissd olevat tiedot torjuttavan organismin / torjuttavien orga-
nismien vastustuskyvyn  kehittymisestd  tai mahdollisesta
kehittymisestd on annettava. Mahdollisuuksien mukaan on kuvattava
sithen tarkoitettuja hallintastrategioita.

3.6 Menetelmiit mikro-organismin siemenkannan virulenssin alene-

misen estimiseksi

On kuvattava menetelmii, joilla estetddn viljelmédn virulenssin katoa-
minen.

Lisédksi hakijan on selostettava mahdollisia menetelmid, joilla voidaan
estdd se, ettd mikro-organismi menettdd tehonsa torjuttavaan lajiin.
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3.7 Kaisittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositel-
tavat menetelmiit ja varotoimet

Jokaiselle mikro-organismille on esitettdvd samanlainen kayttdturvalli-
suustiedote kuin direktiivin 67/548/ETY (') 27 artiklassa vaaditaan
kemiallisten tehoaineiden osalta.

3.8 Hivittimistd tai puhdistusta eli dekontaminaatiota koskevat
menettelyt

Monissa tapauksissa paras tai ainoa keino havittdd turvallisesti mikro-
organismit, saastunut aines tai saastuneet pakkaukset on valvottu
poltto hyvéksytyssé polttolaitoksessa.

Menetelmit, joilla mikro-organismi hévitetddn turvallisesti tai tarvit-
taessa tapetaan ennen hdvittimistd, ja menetelmit, joilla saastuneet
pakkaukset ja saastunut aines hédvitetddn, on kuvattava tdydellisesti.
Téllaisista menetelmistd on toimitettava tiedot niiden tehokkuuden ja
turvallisuuden varmistamiseksi.

3.9 Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Tiedot menetelmistd, joilla mikro-organismi muutetaan vaarattomaksi
ympiristdlleen (esim. vedelle tai maaperille) onnettomuustilanteessa,
on esitettdva.

4 MAARITYSMENETELMAT

Johdanto

Tédmén jakson sddnnokset koskevat ainoastaan niitd mééritysmene-
telmid, jotka vaaditaan rekisterdinnin jdlkeiseen valvontaan ja
seurantaan.

Hyviaksynnin jilkeistd seurantaa voidaan harkita kaikilla riskinar-
vioinnin alueilla. Tami pétee erityisesti silloin kun hyviksyntda
haetaan mikro-organismi(kannoille), jotka eivdt ole kotoperdisid
aiotulla kéyttoalueella. Hakijan on esitettdvd perustelut sellaisille
madritysmenetelmille, joita kdytetddn tdssd direktiivissd vaadittujen
tictojen tuottamiseen tai muihin tarkoituksiin. Tarvittaessa laaditaan
téllaisia menetelmid koskevat erilliset ohjeet. Menetelmiin sovelletaan
samoja vaatimuksia kuin rekisterdinnin jdlkeisiin valvonta- ja seuran-
tatarkoituksiin kaytettdviin menetelmiin.

Menetelmien kuvaukset on esitettdvd ja niissd on oltava vilineistod,
aineistoa ja olosuhteita koskevat yksityiskohdat. Mahdollisten
kansainvélisesti hyvéksyttyjen menetelmien soveltuvuus on selostet-
tava.

Mikéli mahdollista, kyseisten menetelmien on oltava mahdollisimman
yksinkertaisia ja taloudellisia ja niissd on kdytettdvi yleisesti saatavilla
olevia vilineitd.

Spesifisyyttd, lineaarisuutta, tarkkuutta ja toistettavuutta, siten kuin ne
on madritelty liitteessd II olevan A osan 4.1 ja 4.2 kohdassa, koskevat
tiedot on myds esitettdvd mikro-organismien ja niiden jddmien analy-
soinnissa kdytettyjen menetelmien osalta.

Téssd jaksossa sovelletaan seuraavia médritelmia:

Epépuhtaudet Mikd  tahansa aineosa
(kontaminoivat mikro-orga-
nismit ja/tai  kemialliset
aineet mukaan luettuina) —
muu  kuin asianomainen
mikro-organismi — joka on
perdisin valmistusprosessista
tai varastoinnin aikaisesta
hajoamisesta

Merkitykselliset epdpuhtaudet Sellaiset edelld maédritellyt
epdpuhtaudet, jotka aiheut-
tavat huolta ihmisten tai
eldinten terveyden ja/tai
ympdriston kannalta

(") Ks. asiakirja 6853/V1/98, Concise outline report of the first peer review meeting on
micro-organisms (Suppea yleiskertomus mikro-organismeja kisitelleestd ensimmadisestd
arviointikokouksesta).
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4.1

42

Aineenvaihduntatuotteet Aineenvaihduntatuotteet
siséltdvat tuotteet, jotka ovat
perdisin  mikro-organismin
sisdlld tai muun Kkyseisen
mikro-organismin  tuotan-
nossa kéytetyn organismin
sisdlld tapahtuvasta hajoa-
misreaktiosta tai
biosynteesista

Merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet Aineenvaihduntatuotteet,
jotka  aiheuttavat  huolta
ihmisten tai eldinten
terveyden ja/tai ympériston
kannalta

Jaamat Eldvat mikro-organismit ja
aineet, joita mikro-orga-
nismi tuottaa huomattavia
madrid  ja jotka jadvat
jéljelle  mikro-organismin
hivittyd  ja  aiheuttavat
huolta ihmisten tai eldinten
terveyden ja/tai ympériston
kannalta.

Seuraavat ndytteet on toimitettava pyydettdessa:

i) ndytteet mikro-organismista, sellaisena kuin sitd valmistetaan;

i1) merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien)
ja kaikkien muiden jddmén médritelméddn siséltyvien aineosien
analyyttiset standardit;

iii) ndytteet merkityksellisten epépuhtauksien vertailuaineista, mikali
ne ovat saatavilla.

Valmistusprosessissa tuotettavan mikro-organismin méiiritysmene-
telmiit

— Valmistetun mikro-organismin tunnistusmenetelmat.

— Menetelmit tietojen saamiseksi siemenkannan tai vaikuttavan
mikro-organismin mahdollisesta vaihtelusta.

— Menetelmét mikro-organismin mutantin erottamiseksi ldhtdkantana
kaytetystd luonnonvaraisesta kannasta.

— Menetelmit erien valmistuksen pohjana kiytettdvin siemenkannan
yksildimiseksi ja sen puhtauden valvomiseksi.

— Formuloidun valmisteen tuotannossa kéytetyn materiaalin mikro-
organismipitoisuuden toteamiseksi kdytetyt menetelmit ja mene-
telmidt, joilla voidaan osoittaa, ettd kontaminoivat mikro-
organismit on onnistuttu pitiméan hyviksyttavilld tasolla.

— Menetelmit valmiissa aineessa olevien merkityksellisten epédpuh-
tauksien maarittelemiseksi.

— Menetelmit, joilla valvotaan, ettei valmisteessa ole ihmisille ja
nisdkkdille haitallisia patogeenejd tai osoitetaan méadrillisesti
(tarkoituksenmukaisia maééritysrajoja kdyttden) tdllaisten patogee-
nien mahdollinen esiintyminen.

— Tarvittaessa menetelmit mikro-organismin varastointistabiilisuuden
ja sdilyvyysajan méérittelemiseksi.

Menetelmiit sellaisten (elinkykyisten tai elinkyvyttomien) jdimien
maédrittelemiseksi ja kvantifioimiseksi, jotka ovat perdisin:

— vaikuttavasta mikro-organismista / vaikuttavista mikro-organis-
meista,

— merkityksellisistd —aineenvaihduntatuotteista (erityisesti  toksii-
neista),

ja joita on tapauksen mukaan viljelykasvien padlld ja/tai viljelykas-
veissa, elintarvikkeissa ja rehuissa, eldinten ja ihmisten kudoksissa ja
kehon nesteissd, maaperdssd, vedessd (juomavesi, pohjavesi ja pinta-
vesi mukaan luettuina) ja ilmassa.

Valkuaispitoisten tuotteiden méadrdn tai aktiivisuuden maééritysmene-
telmdt olisi myds esitettivd. On  esimerkiksi testattava
eksponentiaalisesti kasvavia soluviljelmid ja supernatantteja eldinso-
luilla tehtdvilld biologisilla médritysmenetelmilld.
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5 VAIKUTUKSET IHMISTEN TERVEYTEEN

Johdanto

i) Kaytettivissd olevat tiedot, jotka perustuvat mikro-organismin ja
niiden organismien, joihin sen on tarkoitus vaikuttaa, ominaisuuk-
siin (1—3 jakso), terveydenhoitoalan selvitykset ja lddketieteelliset
selvitykset mukaan luettuina, saattavat riittdd péadtoksen tekemi-
seksi  siitd, voiko mikro-organismi  aiheuttaa  ihmisille
terveysvaikutuksia (tarttuvuus/patogeenisyys/toksisuus).

ii) Néiden tietojen on oltava mikro-organismia sisdltivdd yhtd tai
useampaa valmistetta koskevien tietojen kanssa riittdvit, jotta
voitaisiin arvioida mikro-organismia siséltdvien kasvinsuojeluai-
neiden késittelystd ja kdytostd suoraan ja/tai epdsuoraan ihmiselle
aitheutuvat riskit sekd elintarvikkeiden ja veden sisdltdmistd
jddmistd tai kontaminanteista ihmiselle aiheutuvat riskit. Lisdksi
toimitettavien tietojen on oltava riittdvét, jotta voitaisiin:

— tehdd pidtos siitd, voidaanko mikro-organismi siséllyttdd liit-
teeseen I vai ei,

— tdsmentdd tarkoituksenmukaiset edellytykset tai rajoitukset,
jotka koskevat liitteeseen I siséllyttdmista,

— tdsmentdd pakkauksiin (sdilidihin) liitettdvdt vaaraa osoittavat
R-lausekkeet ja turvallisuustoimenpiteitd osoittavat S-lausek-
keet (kun ne on otettu kéyttoon) ihmisten, eldinten ja
ympdriston suojelemiseksi,

— madritelld asianmukaiset ensiaputoimenpiteet sekd aiheelliset
diagnoosi- ja hoitotoimenpiteet ihmisen tartuntatapauksissa ja
muiden ihmiseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten osalta.

iii) Kaikista tutkimusten aikana havaituista vaikutuksista on ilmoitet-
tava. Kaikki tutkimukset, jotka saattavat olla tarpeen tapaukseen
oletettavasti liittyvien mekanismien ja niiden vaikutusten merki-
tyksen arvioimiseksi, on myos suoritettava.

Kaikissa tutkimuksissa on ilmoitettava todellinen saavutettu annos
pesdkkeitd muodostavina yksikkdind kilogrammaa ruumiinpainoa
kohden (cfu/kg) sekd muina sopivina yksikdind ilmaistuna.

iv

~

v) Mikro-organismin arvioinnin on tapahduttava vaiheittaisesti.

Ensimmdinen vaihe sisdltda kaytettdvissd olevat perustiedot seka
perustutkimukset, jotka on suoritettava kaikkien mikro-organis-
mien osalta. Asiantuntija-arvio on vilttdméaton, jotta tarvittavasta
koeohjelmasta voidaan paittdd tapauskohtaisesti. Koe-eldimilla
tehdyistd tavanomaisista toksikologisista ja/tai patologisista
kokeista saadut tuoreet tiedot ovat tavallisesti vélttdiméattomia,
jollei hakija voi esittdd aiempien tietojen perusteella, ettd mikro-
organismin kaytolld ei ole esitetyissd kayttdedellytyksissd haital-
lisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen. Kunnes
kansainviliselld tasolla hyvaksytdén erityiset ohjeet, vaaditut tiedot
on tuotettava kdytossd olevia yleisohjeita (esim. USEPA OPPTS
-ohjeet) noudattaen.

Toisen vaiheen tutkimukset on tehtdvd, jos ensimmaisessd
vaiheessa tehdyissd testeissd ilmenee haitallisia vaikutuksia.
Toteutettavat tutkimukset riippuvat ensimmdisessd vaiheessa
havaituista vaikutuksista. Ennen ndiden tutkimusten suorittamista
hakijan on haettava suoritettavalle koetyypille toimivaltaisten vira-
nomaisten hyviaksynta.

ENSIMMAINEN VAIHE

5.1 Perustiedot

Perustietoja vaaditaan mikro-organismin kyvystd aiheuttaa haitallisia
vaikutuksia, kuten kyvystd kolonisoida, aiheuttaa vahinkoa ja tuottaa
toksiineja ja muita merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita.

5.1.1 Lddketieteelliset tiedot

Tartuntaoireiden tai patogeenisyyden tunnistamiseen sekéd ensiapu- ja
hoitotoimenpiteiden tehokkuuteen liittyvét tiedot on esitettidva, jos ne
ovat saatavilla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tyontekijéiden suoje-
lemisesta  vaaroilta, jotka liittyvdt altistumiseen kemiallisille,
fysikaalisille ja biologisille tekijoille tyossd 27 pidivdind marraskuuta
1980 annetun neuvoston direktiivin 80/1107/ETY (') 5 artiklan ja

() EYVL L 327, 3.12.1980, s. 8.
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tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvét biologisille teki-
joille altistumiseen tydssd, 26 pdivdnd marraskuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/679/ETY (') 5—17 artiklan sddnnosten sovel-
tamista. Mahdollisten vastavaikutuksisten aineiden tehokkuutta on
tavattaessa tutkittava ja kuvattava. Tarvittaessa menetelmdt mikro-
organismin tappamiseksi tai muuttamiseksi tartuntakyvyttémaksi on
esitettdva (ks. 3 jakson 3.8 kohta).

Thmisten altistumista koskevat tiedot, jotka ovat saatavilla ja jotka ovat
laadultaan riittdvid, ovat erityisen arvokkaita varmistettaessa kohde-
elimien, virulenssin sekd haitallisten vaikutusten palautuvuudesta
tehtyjen ekstrapolaatioiden ja paidtelmien paikkansapitivyyttd. Téllaisia
tietoja voidaan saada vahingossa tapahtuneen tai ammatinharjoitta-
misen yhteydessd tapahtuvan altistumisen johdosta.

5.1.2 Valmistuslaitoksen henkiloston terveydentilan valvonta

Kaytettdvissd olevat tiedot tydterveydenhuolto-ohjelmista, joiden
mukana on yksityiskohtaiset tiedot ohjelmasta ja mikro-organismille
altistumisesta, on esitettdvd. Téllaisissa selvityksissd on oltava mahdol-
lisuuksien mukaan mikro-organismin vaikutusmekanismia koskevat
tiedot. Néihin selvityksiin on siséllytettdivd mahdollisuuksien mukaan
tiedot henkildistd, jotka ovat altistuneet valmistuslaitoksessa tai
mikro-organismin levittdmisen jilkeen (esim. tehokkuuskokeet).

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd henkil6ihin, joiden altistumisherk-
kyydessd voi olla muutoksia (esim. olemassa oleva sairaus, lddkitys,
heikentynyt immuniteetti, raskaus tai imetys).

5.1.3 Herkistymis- ja allergiahavainnot (tarpeen mukaan)

Kéytettdvissd olevat tiedot tyontekijéiden, mukaan luettuina valmistus-
laitoksessa, maataloudessa ja tutkimuksessa tydskentelevit henkilot ja
muut mikro-organismille altistuneet henkildt, herkistymisestéd ja aller-
gisista reaktioista on esitettivd. Naihin tietoihin on sisdllytettdva
tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot yliherkkyystapauksista ja krooni-
sesta herkistymisestd. Toimitettuihin tietoihin on siséllytettiva
yksityiskohtaiset tiedot altistumistiheydestd ja -tasosta sekd altistu-
misen kestosta, havaituista oireista ja muista merkityksellisistd
kliinisistd havainnoista. Olisi mainittava, onko tyontekijoille tehty
allergiakokeita tai onko heille tehty kyselyjé allergiaoireista.

5.14 Suorat havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset

Mikro-organismista tai samaan taksonomiseen ryhmidn kuuluvista
organismeista tehdyt, kéytettdvissd olevat yleiset (kliinisiin tapauksiin
liittyvat) kirjalliset selvitykset, jotka on saatu asiantuntijoiden laati-
mista tieteellisistd julkaisuista tai virallisista selvityksistd, on
esitettivd yhdessd mahdollisten seurantatutkimusten kanssa. Téllaiset
selvitykset ovat erityisen arvokkaita, ja niissd on kuvattava tdydelli-
sesti altistumisen tyyppi, taso ja kesto sekd havaitut kliiniset oireet,
toteutetut ensiapu- ja hoitotoimenpiteet sekd tehdyt mittaukset ja
havainnot. Yhteenvedosta ja kirjallisuusabstraktiosta on vdhemméin
hyo6tya.

Jos on tehty eldinkokeita, kliinisiin tapauksiin liittyvdt selvitykset
voivat olla erityisen hyddyllisid varmistettaessa eldimid koskevien
tietojen ekstrapolointia ihmiseen ja tunnistettaessa ihmisille luonteeno-
maisia odottamattomia haittavaikutuksia.

5.2 Perustutkimukset

Saatujen tulosten oikean tulkinnan varmistamiseksi on erittdin tirkeaa,
ettd esitetyt testimenetelmdt ovat relevantteja lajiherkkyyden, anto-
tavan jne. kannalta sekd biologiselta ja toksikologiselta kannalta.
Testattavan mikro-organismin antotapa riippuu ihmisten péiasiallisista
altistusteistd.

Keskipitkdn ja pitkdn aikavélin vaikutusten arvioimiseksi akuutin,
subakuutin tai semikroonisen mikro-organismille altistumisen jilkeen
on tarpeen kiyttdd useimmissa OECD:n ohjeissa kuvattuja vaihtoeh-
toja ja pidentdd tutkimuksia palautumisajalla (jonka jilkeen on
tehtdva tdydellinen makroskooppinen ja mikroskooppinen patologinen
tutkimus, mukaan luettuna mikro-organismin etsiminen kudoksista ja
elimistd). Ndin on helpompi tulkita tiettyjd vaikutuksia ja mahdolli-

() EYVL L 374, 31.12.1990, s. 1.
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suudet tunnistaa tartunta ja/tai patogeenisyys paranevat, jolloin
voidaan puolestaan helpommin paittdd, onko esimerkiksi tehtdva
pitkdaikaisia kokeita (karsinogeenisyys jne., ks. 5.3 kohta) tai tutkia
jaamid (ks. 6.2 kohta).

5.2.1 Herkistyminen (*)

Testin tarkoitus

Testistd pitdd saada tarpeeksi tietoa mikro-organismin kyvysti
aiheuttaa herkistymistd sisddnhengitettyni tai ihon kautta. Sitd varten
on tehtdvd maksimitesti.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan (?)

Kun on toimitettava herkistymisti koskevia tietoja.

522 Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus

O

¢

Toimitettavien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava
riittdvét, jotta mikro-organismille kerta-altistumisen vaikutukset
voidaan todeta ja jotta voidaan erityisesti maérittdd tai ilmoittaa:

— mikro-organismin toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus,

— vaikutusten kehittyminen ajan mydta ja niiden ominaispiirteet seka
kayttdytymismuutosten kaikki yksityiskohdat ja mahdolliset
makropatologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— myrkkyvaikutuksen tyyppi, jos mahdollista,
— eri altistusteihin liittyvd suhteellinen vaara, ja

— ldpi koko tutkimusvaiheen tehdyt verikokeet sen arvioimiseksi,
miten mikro-organismi poistuu elimistosta.

Akuuttien toksisten ja/tai patogeenisten vaikutusten liséksi voi esiintyd
tarttuvuutta ja/tai muita pitkdaikaisia vaikutuksia, joita ei voida heti
havaita. Terveysarviointien tekemiseksi on timéan vuoksi tarpeen tutkia
tarttuvuutta silloin kun koe-eldimind oleville nisékkdille annetaan
mikro-organismia suun tai hengitysteiden kautta, vatsaonteloon tai
ihonalaisesti.

Akuuttia toksisuutta, patogeenisyyttd ja tarttuvuutta koskevien tutki-
musten aikana on arvioitava mikro-organismin ja/tai vaikuttavan
toksiinin  poistumista  mikrobiologisen  tutkimuksen  kannalta
merkittdvind pidetyistd elimistd (esim. maksa, munuaiset, perna,
keuhkot, aivot, veri ja mikro-organismin antopaikka).

Tehtdvien havaintojen on oltava tieteellisesti asiantuntevia ja niihin
voi sisdltyd mikro-organismin méédrén arvioiminen kaikissa kudoksissa,
joihin se todennékdisesti vaikuttaa (esim. joissa esiintyy vaurioita), ja
tdrkeimmissé elimissd eli munuaisissa, aivoissa, maksassa, keuhkoissa,
pernassa, virtsarakossa, veressd, imusolmukkeissa, ruoansulatuskana-
vassa, kateenkorvassa; samoin on arvioitava vauriot mikro-organismin
inokulaatiokohdassa kuolleessa tai kuolevassa eldimessi sekd vilivai-
heessa ja kuolinhetkella.

Akuuttia toksisuutta, patogeenisyyttd ja tarttuvuutta koskevista
kokeista saaduilla tiedoilla on erityistd merkitystd arvioitaessa mahdol-
lisia vaaroja onnettomuustilanteissa sekd kuluttajille mahdollisten
jdamien vuoksi aiheutuvia riskeja.

Kaytettdvissd olevat menetelmét ihoherkistymisen testaamiseksi eivit sovellu mikro-

organismien testaamiselle. Sisddnhengityksen kautta tapahtuva herkistyminen on luulta-
vasti suurempi ongelma kuin ihon kautta tapahtuva mikro-organismeille herkistyminen,
mutta tdhdn mennessd ei ole kehitetty pétevid testausmenetelmid. Téllaisten menetel-
mien kehittiminen on ndin ollen erittdin tirkedd. Siihen saakka kaikkia mikro-
organismeja on pidettdva mahdollisina herkistymisen aiheuttajina. Téllainen ldhestymis-
tapa ottaa myds huomioon yksilot, joiden immuniteetti on huonontunut tai jotka ovat
erityisen herkkid (esim. raskaana olevat naiset, vastasyntyneet lapset ja vanhukset).
Koska asiamukaiset testimenetelmdt puuttuvat, kaikki mikro-organismit luokitellaan
mahdollisiksi herkistymisen aiheuttajiksi, jollei hakija halua osoittaa esittdmilldén
tiedoilla, ettei mikro-organismi aiheuta herkistymistd. Tdmén vuoksi tdtd tietovaati-
musta olisi pidettdva viliaikaisesti valinnaisena, ei pakollisena.
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5.2.2.1 Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus suun kautta
saatuna

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kun mikro-organismin akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus
suun kautta saatuna on ilmoitettava.

5.2.2.2 Akuutti toksisuus, patogeenisyys ja tarttuvuus sisdédnhen-
gitettyna

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kun mikro-organismin toksisuus ('), patogeenisyys ja tarttuvuus
sisddnhengitettynd on ilmoitettava.

5.2.2.3 Kerta-annos vatsaonteloon tai ihonalaisesti annettuna

Vatsaonteloon tai ihonalaisesti tehtdvda testid pidetddn erittdin tark-
kana kokeena erityisesti tarttuvuuden havaitsemiseksi.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kaikkien mikro-organismien osalta vaaditaan aina vatsaonteloon
annettava  injektio.  Asiantuntijalausunnon perusteella  voidaan
kuitenkin péattdd, onko parempi antaa ihonalainen injektio vatsaonte-
loon annettavan injektion sijasta, jos enimmdislampétila kasvun ja
lisddntymisen osalta on alle 37 °C.

523 Genotoksisuuskokeet

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Jos mikro-organismi tuottaa 2.8 kohdassa tarkoitettuja eksotoksiineja,
ndiden toksiinien ja kaikkien muiden viljelynesteessd havaittujen
merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden genotoksisuus on testa-
ttava. Téllaisissa toksiineilla ja aineenvaihduntatuotteilla tehtdvissd
testeissd olisi mahdollisuuksien mukaan kéytettdvd puhdistettua kemi-
kaalia.

Jos perustutkimukset eivdt osoita, ettd aineenvaihduntatuotteita
muodostuu, itse mikro-organismia koskevia kokeita on harkittava
perustutkimusten merkityksellisyyttd ja paikkansapitdvyyttd koskevien
asiantuntijalausuntojen perusteella. Jos kyseessd on virus, on keskus-
teltava  nisdkdssoluissa  tapahtuvan insertiomutageneesin  sekd
karsinogeenisyyden riskistd.

Testin tarkoitus

Tutkimuksista on hyotya seuraavissa:
— genotoksisen potentiaalin ennustaminen,
— genotoksisten karsinogeenien varhaistunnistus,

— joidenkin karsinogeenien vaikutusmekanismin selvittiminen.

Joustava ldhestymistapa on tirked. Uusien testien suorittaminen
riippuu kussakin vaiheessa saaduista tuloksista.

Testiolosuhteet (*)

Soluista koostuvien mikro-organismien genotoksisuutta tutkitaan
solujen rakenteen rikkomisen jéilkeen, jos se vain on mahdollista.
Naytteiden valmistusmenetelmét on perusteltava.

Virusten genotoksisuutta olisi tutkittava infektiivisilld isolaateilla.

(') Hengityskoe voidaan korvata intratrakeaalisella kokeella.
(*) Koska nykyiset koemenetelmdt on suunniteltu liukenevilla kemikaaleilla tehtéviksi,
niitd on kehitettdvd mikro-organismeille sopiviksi.
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5.2.3.1 In vitro-kokeet

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kun on esitettdvd in vitro -mutageneesikokeiden (geenimutaation
bakteerimddritys, nisdkéssolujen klastogeenisyyskoe ja nisékéssolujen
geenimutaatiokoe) tulokset.

524 Soluviljelykoe

Nami tiedot on toimitettava niistd mikro-organismeista, jotka lisddn-
tyviat solun sisdlld, kuten viruksista, viroideista tai erityisisti
bakteereista ja alkueldimistd, jollei 1—3 luvun tiedoista kiy selvisti
ilmi, ettei mikro-organismi replikoidu ldmminverisissd organismeissa.
Soluviljelykoe on tehtdvd ihmisten eri elimistd saaduilla soluilla tai
kudoksilla. Valinta voidaan perustaa kohde-elimiin. Jos ei ole saata-
villa tietyistd ihmiselimistd perdisin olevia solu- ja kudosviljelmid,
voidaan kayttdd muita nisdkédssoluja ja -kudoksia. Virusten osalta
tirkedd on interaktiivisuus ihmisten perimén kanssa.

5.2.5 Lyhytaikaista toksisuutta ja patogeenisyyttd koskevat tiedot

Testin tarkoitus

Lyhytaikaista toksisuutta koskevat tutkimukset on suunniteltava siten,
ettd saadaan tietoa siitd, mikd mddrd mikro-organismia ei aiheuta
myrkkyvaikutuksia tutkimusolosuhteissa. Téllaisista tutkimuksista
saadaan hyddyllisté tietoa riskeistd, jotka aiheutuvat mikro-organismia
sisdltdvid valmisteita kasitteleville ja kayttdville ihmisille. Lyhytai-
kaiset tutkimukset antavat erityisesti olennaista tietoa mikro-
organismin mahdollisista kumulatiivisista vaikutuksista ja sellaisille
tyontekijoille, joiden alistuminen on voimakasta, aiheutuvista riskeista.
Lisdksi lyhytaikaisista tutkimuksista saa tietoa, joka on hyddyksi kroo-
nista toksisuutta kisittelevien tutkimusten suunnittelussa.

Toimitettavien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava
riittdvdt, jotta toistuvan mikro-organismille altistuksen vaikutukset
voidaan todeta ja erityisesti madrittdd tai ilmoittaa:

— annoksen ja haitallisen vaikutuksen vélinen suhde,

— mikro-organismin toksisuus, tarvittaessa myos toksiinien haitaton
vaikutustaso (NOAEL-arvot),

— tapauksen mukaan ne elimet, joihin vaikutus kohdistuu,

— vaikutusten kehittyminen ajan mydta ja niiden ominaispiirteet seka
kéyttaytymismuutosten kaikki yksityiskohdat ja mahdolliset paljain
silmin ndhtdvit patologiset 10ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— erityiset myrkkyvaikutukset ja patologiset muutokset,

— tarvittaessa tiettyjen havaittujen myrkkyvaikutusten pysyvyys ja
palautuvuus sen jilkeen, kun annoksen antaminen on lopetettu,

— myrkkyvaikutuksen mekanismi, jos mahdollista, ja

— eri altistusteihin liittyvd suhteellinen vaara.

Lyhytaikaisissa toksisuustutkimuksissa on arvioitava mikro-organismin
poistumista tarkeimmista elimista.

Tiedot patogeenisyyden ja tarttuvuuden loppupisteistd olisi myos
esitettdva.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kun mikro-organismin lyhytaikainen toksisuus (vdhintd&in 28 piivad)
on ilmoitettava.

Kokeessa kiytettyjen lajien valinta on perusteltava. Tutkimuksen kesto
riippuu akuuttia toksisuutta ja mikro-organismin poistumista koske-
vista tiedoista.

Antotiestd vaaditaan asiantuntijalausunto.

52.5.1 Terveysvaikutukset sisddnhengityksen kautta tapahtuvan
toistuvan altistumisen vuoksi

Tietoja sisddnhengityksen kautta tapahtuvan toistuvan altistumisen
aiheuttamista terveysvaikutuksista pidetddn tarpeellisina erityisesti
riskien arvioimiseksi tyOymparistossd. Toistuva altistuminen saattaa
vaikuttaa isdnnidn (ihmisen) kykyyn poistaa mikro-organismi elim-
istostd (eli vastustuskykyyn). Lisdksi asianmukaisen riskinarvioinnin
tekemiseksi on tarkasteltava toistuvan kontaminanteille, kasvatusva-
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liaineille, apu-aineille ja mikro-organismille altistumisen aiheuttamaa
toksisuutta. Olisi muistettava, ettd kasvinsuojeluaineessa olevat muut
aineet voivat vaikuttaa mikro-organismin toksisuuteen ja tarttuvuuteen.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Mikro-organismin lyhytaikaista tarttuvuutta, patogeenisyyttd ja toksi-
suutta (hengitysteiden kautta) koskevat tiedot vaaditaan, jolleivit jo
toimitetut tiedot riitd ihmisten terveysvaikutusten arvioimiseksi. Néin
on, jos osoitetaan, ettd testiaineksessa ei ole sisddnhengitettévid osasia
ja/tai jatkuvaa altistusta ei odoteta tapahtuvan.

5.2.6 Ehdotettu hoito: ensiapu, lddkehoito

Tiedot ensiaputoimenpiteistd tartuntatilanteissa ja aineen joutuessa
silmiin on esitettiva.

Kaikki hoitotoimenpiteet siltd varalta, ettd ainetta nielldén tai se joutuu
kosketuksiin silmédn tai ihon kanssa, on esitettivd. Mahdolliseen
kiytdnnon kokemukseen perustuvat tiedot vaihtoehtoisten hoitojérjes-
telmien tehosta on esitettdvd. Muussa tapauksessa tiedot voidaan
perustaa teoreettiselle pohjalle.

Antibioottiresistanssia koskevat tiedot on myds toimitettava.
ENSIMMAISEN VAIHEEN LOPPU
TOINEN VAIHE

53 Erityistii toksisuutta, patogeenisyytti ja tarttuvuutta koskevat
tiedot

Joissakin tapauksissa on tarpeen tehda lisdtutkimuksia ihmisiin kohdis-
tuvien haitallisten vaikutusten selvittimiseksi edelleen.

Jos erityisesti aikaisempien tutkimusten tulokset osoittavat, ettd mikro-
organismilla voi olla pitkdaikaisia terveysvaikutuksia, on tehtévé kroo-
nista toksisuutta, patogeenisyyttd ja tarttuvuutta, karsinogeenisyytti ja
lisaantymistoksisuutta koskevia tutkimuksia. Liséksi on suoritettava
kineettisid tutkimuksia, jos joitakin toksiineja muodostuu.

Tutkimukset on suunniteltava tapauskohtaisesti erityisten tutkittavien
parametrien ja saavutettavien tavoitteiden perusteella. Ennen nididen
tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle koetyy-
pille toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynta.

5.4 In vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Jos kaikki in vitro -tutkimusten tulokset ovat negatiivisia, on tehtiva
lisakokeita ottaen huomioon muut kéytettdvissd olevat tiedot. Koe
voidaan tehdd in vivo tai in vitro kdyttien erilaista aineenvaihduntajar-
jestelméd kuin aikaisemmin kéytetty/kaytetyt.

Jos in vitro -sytogeneettinen koe on positiivinen, on tehtdva in vivo
-koe somaattisilla soluilla (metafaasianalyysi jyrsijoiden luuytimelld
tai mikrotumakoe jyrsijoilld).

Jos toinen in vitro -geenimutaatiokokeista on positiivinen, on tehtiva
joko in vivo -koe ennakoimattoman DNA-synteesin tutkimiseksi tai
hiiren spot-testi.

5.5 Genotoksisuus — in vivo -tutkimukset sukusoluilla

Testin tarkoitus ja testiolosuhteet

Ks. 5.4 kohta

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Jos somaattisilla soluilla tehdyn in vivo -kokeen tulos on positiivinen,
on ehkd perusteltua tehdd in vivo -koe sukusoluihin kohdistuvien
vaikutusten havaitsemiseksi. Tarvetta ndiden kokeiden tekemiseksi on
harkittava tapauskohtaisesti ottaen huomioon muut kaytettdvissa olevat
merkitykselliset tiedot, kéyttd ja oletettu altistus mukaan luettuina.
Kokeissa olisi tutkittava vuorovaikutusta DNA:n kanssa (esim. domi-
noiva letaalitesti), jotta voidaan tutkia ~mahdollisuuksia, ettd
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vaikutukset ovat periytyvid, ja tehdd mahdollisesti méairdllinen arvio
perinndllisistd vaikutuksista. Kvantitatiivisille tutkimuksille on tosin
oltava erittdin hyvét perusteet, silld tutkimukset ovat monimutkaisia.

TOISEN VAIHEEN LOPPU

5.6 Yhteenveto nisdkkiisiin kohdistuvasta toksisuudesta, patogeeni-
syydesti ja tarttuvuudesta seki yleisarvio

Kaikaista 5.1—5.5 kohdassa séddetyistd tiedoista on esitettdvd yhteen-
veto, johon on siséllytettdivd ndiden tietojen yksityiskohtainen ja
kriittinen arviointi sekd asianmukaiset arviointiin ja paitoksentekoon
liittyvdt perusteet ja suuntaviivat painottaen erityisesti ihmisille ja
eldaimille (mahdollisesti) aiheutuvia riskejd. Yhteenvetoon on myos
siséllytettdva tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

On selvitettdvd, onko eldinten tai ihmisten altistumisella vaikutuksia
rokotusten tai serologisen seurannan kannalta.

6 JAAMAT KASITELLYISSA TUOTTEISSA, ELINTARVIKKEISSA
JA REHUISSA TAI NIIDEN PINNALLA

Johdanto

i) Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd yhdestd tai useammasta
mikro-organismia sisdltyvéstd valmisteesta saatujen tietojen kanssa
riittdvat, jotta voidaan arvioida, millaisia riskejd ihmisille ja/tai
eldimille aiheutuu, kun ne altistuvat mikro-organismille ja sen
kasveissa tai kasvituotteissa oleville jadmille ja aineenvaihdunta-
tuotteille (toksiineille).

ii) Lisdksi toimitettavien tietojen on oltava riittavit, jotta:

— voitaisiin tehdd piatos siitd, voidaanko mikro-organismi sisil-
lyttad direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1 vai ei,

— tismentdd tarkoituksenmukaiset edellytykset tai rajoitukset,
jotka koskevat direktiivin 91/414/ETY liitteeseen 1 siséllytta-
misté,

— tarvittaessa vahvistaa jadmien enimmaiismairit, sadonkorjuun
varoajat kuluttajien suojelemiseksi sekd odotusajat kisiteltyjen
viljelykasvien ja tuotteiden kanssa tekemisiin joutuvien tydnte-
kijoiden suojelemiseksi.

iii) Jdamistd aiheutuvien riskien arvioimiseksi ei valttiméattd vaadita
jddmille altistumisen tasoa koskevia kokeellisesti saatuja tietoja,
jos perustellusti voidaan osoittaa, ettd mikro-organismi ja sen
aineenvaihduntatuotteet eivdt aiheuta ihmisille vaaraa pitoisuuk-
sina, joita voi esiintyd sallitun kdyton jalkeen. Nama perustelut
voivat pohjautua tieteellisiin julkaisuihin, kdytdnnon kokemuksiin
sekd 1—3 ja 5 jaksossa esitettyihin tietoihin.

6.1 Lisddntymisen jatkuminen ja todennikoisyys viljelykasveissa,
rehuissa ja elintarvikkeissa tai niiden pinnalla

On esitettdvd perusteltu arvio mikro-organismin ja sen merkityksel-
listen toissijaisten aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien)
pysyvyydestd tai kilpailukyvystd viljelykasvissa tai sen pinnalla
ympdristolosuhteissa, jotka vallitsevat suunnitellun kdyton aikana ja
sen jilkeen, ottaen erityisesti huomioon 2 jaksossa esitetyt tiedot.

Liséksi hakemuksessa on esitettivd, missd madrin ja milld perusteilla
arvioidaan, ettd mikro-organismi pystyy (tai ei pysty) lisddntyméin
kasveissa tai kasvituotteissa tai niiden pinnalla tai raaka-aineen jalos-
tuksen aikana.

6.2 Muut vaaditut tiedot

Kisiteltyjd ruoka-aineita sydvien kuluttajien altistuminen mikro-
oganismeille voi olla pitkdaikaista. Kuluttajiin kohdistuvat mahdolliset
vaikutukset on arvioitava timén vuoksi pitkdn aikavilin tai keskipitkdn
aikavilin tutkimuksista, jotta hyviksyttdvan pdivdsaannin kaltainen
toksikologinen loppupiste voidaan vahvistaa riskinhallintaa varten.

6.2.1 Elinkyvyttomdt jddamdt

Elinkyvyton mikro-organismi ei pysty replikoitumaan tai siirtiméin
geneettistd materiaalia.
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Jos 2 jakson 2.4 ja 2.5 kohdassa on havaittu, ettd merkitykselliset
madridt mikro-organismia tai sen siitd muodostuvia aineenvaihdunta-
tuotteita, erityisesti toksiineja, ovat hitaasti hajoavia, vaaditaan
taydelliset jaamid koskevat kokeellisesti saadut tiedot, kuten liitteessé
II olevan A osan 6 jaksossa edellytetddn, jos mikro-organismin ja/tai
sen toksiinien pitoisuuksien késitellyissd elintarvikkeissa tai rehuissa
odotetaan ylittdvdn luonnollisissa olosuhteissa tai erilaisessa fenotyy-
pissé esiintyvit pitoisuudet.

Direktiivin  91/414/ETY mukaisesti luonnollisten pitoisuuksien ja
mikro-organismilla késittelystd seuraavan kohonneen pitoisuuden
vélilld olevaa eroa koskevat pditelmdt on perustettava kokeellisesti
saatuihin tietoihin eikd ekstrapolaatioihin tai mallien avulla saatuihin
laskelmiin.

Ennen niiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritetta-
valle koetyypille toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynta.

6.2.2 Elinkykyiset jddmdt

Jos 6.1 kohdan mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella voidaan
olettaa, ettd merkittdvit méardt mikro-organismia hajoavat hitaasti
kasitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa tai rehuissa, mahdolliset vaiku-
tukset ihmisten ja/tai eldinten terveyteen on tutkittava, jollei 5 jakson
perusteella voida osoittaa, ettd mikro-organismi ja sen aineenvaihdun-
tatuotteet ja/tai hajoamistuotteet eivdt aiheuta ihmisille vaaraa
sellaisina pitoisuuksina tai sen laatuisina kuin sallitusta kéytostd
seuraa.

Direktiivin  91/414/EY mukaisesti luonnollisten pitoisuuksien ja
kohonneen pitoisuuden, joka aiheutuu mikro-organismilla kisittelysta,
vélilld olevaa eroa koskevat pditelmdt on perustettava kokeellisesti
saatuihin tietoihin eikd ekstrapolaatioihin tai mallien avulla saatuihin
laskelmiin.

Elinkykyisten jd&dmien hajoamishitauteen on kiinnitettdvd erityistd
huomiota, jos 2.3, 2.5 tai 5 jaksossa on havaittu nisdkkiisiin kohdis-
tuvaa tarttuvuutta tai patogeenisyyttd ja/tai jos muiden tietojen
perusteella voidaan olettaa, ettd kuluttajiin ja/tai tyOntekijoihin
kohdistuu vaara. Tillaisessa tapauksessa toimivaltaiset viranomaiset

voivat vaatia A osassa sdddettyjen tutkimusten kaltaisia tutkimuksia.

Ennen niiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritetta-
valle koetyypille toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynta.

6.3 Yhteenveto ja arvio jadimien Kkiyttiytymisesti 6.1—6.2 kohdan
mukaisesti annettujen tietojen perusteella

7 MIKRO-ORGANISMIN  VAIHEET JA KAYTTAYTYMINEN
YMPARISTOSSA

Johdanto

i) Mikro-organismin ja sen merkityksellisten aineenvaihduntatuot-

teiden alkuperdd, ominaisuuksia, selviytymistd sekd aiottua
kayttod koskevat tiedot muodostavat pohjan arvioitaessa mikro-
organismin vaiheita ja kdyttdytymistd ympéaristossa.
Tavallisesti on esitettdvd kokeellisesti saatuja tietoja, jollei voida
osoittaa, ettd mikro-organismin vaiheet ja kéyttdytyminen
ympéristossd voidaan arvioida jo kéytettdvissd olevien tietojen
perusteella. Perustelut voivat pohjautua tieteellisiin julkaisuihin,
kaytannon kokemuksiin sekd 1—6 jaksossa esitettyihin tietoihin.
Mikro-organismin funktio ympéristoprosesseissa (kuten ne on
madritelty 2 jakson 2.1.2 kohdassa) on erityisen tarkedd.

il

=

Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd muiden merkityksellisten
tietojen sekd mikro-organismia sisdltdvdd yhtd tai useampaa
valmistetta koskevien tietojen kanssa riittdvidt, jotta voitaisiin
arvioida mikro-organismin sekd sen jddmien ja toksiinien vaiheita
ja kayttaytymistd, jos niilld on merkitystd ihmisten terveyden ja/tai
ympériston kannalta.

iii) Toimitettavien tietojen olisi erityisesti oltava riittdvit, jotta voitai-
siin:
— tehdd piditos siitd, voidaanko mikro-organismi sisdllyttdd liit-
teeseen I vai ei,
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— tismentdd tarkoituksenmukaiset edellytykset tai rajoitukset,
jotka koskevat liitteeseen I sisdllyttdmista,

— tiasmentdd pakkauksiin (sdiliihin) liitettdvat varoitusmerkit
(kun ne on otettu kdyttoon), vaaroihin liittyvdt merkinndt ja
tarkoituksenmukaiset R- ja S-lausekkeet ympériston suojelemi-
seksi,

— ennakoida mikro-organismin ja sen aineenvaihduntatuotteiden
jakautuminen, vaiheet ja kayttdytyminen ympéristossd sekd
millaisista ajanjaksoista on kyse,

— médritelld toimenpiteet, joita tarvitaan ympériston saastumisen
ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvien vaikutusten
minimoimiseksi.

iv) Kaikkien kokeen kohteena olevan organismin kaikissa kyseeseen
tulevissa ympéristoolosuhteissa muodostamien merkityksellisten
aineenvaihduntatuotteiden (eli sellaisten, joista on huolta ihmisten
terveyden ja/tai ympdriston kannalta) ominaisuudet on kuvattava.
Jos merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet esiintyvéit mikro-orga-
nismin sisdlld tai mikro-organismi tuottaa niité, liitteessd II olevan
A osan 7 kohdassa vaaditut tiedot voidaan vaatia, jos kaikki seur-
aavat edellytykset tayttyvit:

— merkityksellinen aineenvaihduntatuote on vakaa mikro-orga-
nismin ulkopuolella, vrt. 2.8 kohta, ja

— merkityksellisen aineenvaihduntatuotteen myrkkyvaikutus ei
riipu mikro-organismin ldsnéolosta, ja

— merkityksellisen aineenvaihduntatuotteen odotetaan esiintyvin
ympdristossd huomattavasti suurempina pitoisuuksina kuin
luonnollisissa olosuhteissa.

v) Kaiytettdvissd olevat tiedot suhteesta luonnonvaraisiin sukulaisor-
ganismeihin olisi otettava huomioon.

vi) Ennen jdljempénd tarkoitettujen tutkimusten suorittamista hakijan
on haettava toimivaltaisen viranomaisen hyviksyntdd tutkimusten
tekemiselle sekd kyseeseen tuleville tutkimuksille. Muista
jaksoista saatavat tiedot on myds otettava huomioon.

7.1 Pysyvyys ja lisdédintyminen

Silloin kun se on merkityksellistd, on esitettdvd kaikki aiheelliset
tiedot mikro-organismin pysyvyydestd ja lisdéintymisestd kaikissa
ympdriston osa-alueissa, jollei voida perustellusti osoittaa, ettd jokin
erityinen ympdriston osa-alue ei todenndkdisesti altistu mikro-organis-
mille. Erityistd huomiota on kiinnitettdva

— mikro-organismin kilpailukykyyn suunnitellun kdyton aikaisissa ja
jalkeisissd ympdristdolosuhteissa, ja

— populaatiodynamiikkaan vuodenaikoihin tai alueisiin liittyvissé
adrimmdisissd ilmasto-oloissa (erityisen kuuma kesd, kylmi talvi
ja sade) sekd suunnitellun kdyton jilkeen sovellettuun maatalous-
kaytintoon.

Mikro-organismin maéérd esitetyissd kayttdolosuhteissa tapahtuneen
kayton jdlkeen on arvioitava ajan funktiona.

7.1.1 Maaperd

Tiedot elinkyvystd ja/tai populaatiodynamiikasta olisi esitettdva useille
viljellyille ja viljelemittémille maaperétyypeille, jotka ovat luonteeno-
maisia niille yhteison eri alueille, joilla mikro-organismia kdytetdin tai
suunnitellaan kidytettdvdin. Maaperdn valintaa, kerddmista ja késittelyd
koskevia sddnnoksid, siten kuin niisti on sdddetty A osassa olevan
johdannon 7.1 kohdassa, on noudatettava. Jos koeorganismia kaytetdin
yhdessd muiden viliaineiden, esim. vuorivillan, kanssa, kyseinen
véliaine on sisédllytettdvd kokeeseen.

7.1.2 Vesi

Tiedot elinkyvystd ja/tai populaatiodynamiikasta pohjakerrostumissa
ja/tai vedessd pimedssi ja valossa on esitettiva.

7.1.3 Ilma

Jos Kkiyttdjien, tyontekijoiden tai sivullisten altistuminen aiheuttaa
erityistd huolta, tiedot pitoisuuksista ilmassa saattavat olla tarpeellisia.
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7.2 Liikkuvuus

Mikro-organismin ja sen hajoamistuotteiden mahdollinen levidminen
merkityksellisissd ympériston osa-alueissa on arvioitava, jollei voida
perustellusti osoittaa, ettd jokin erityinen ympdriston osa-alue tuskin
altistuu mikro-organismille. Téssd yhteydessd erityisen tirkeitd ovat
suunniteltu kdyttotarkoitus (esim. pelto tai kasvihuone, levittiminen
maaperddn tai viljelykasveille), elinkaaren vaihe, vektorien esiinty-
minen sekd organismin pysyvyys ja kyky kolonisoida viereisid
elinympdristoja.

Levidmiseen, pysyvyyteen ja mahdollisiin siirtymismatkoihin on kiin-
nitettivd erityistd huomiota, jos toksisuutta, tarttuvuutta tai
patogeenisyyttd on havaittu tai jos muut tiedot viittaavat siihen, ettd
thmisiin, eldimiin tai ympéaristdén voi kohdistua erityinen vaara.
Téllaisessa tapauksessa toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia
samanlaisia tutkimuksia kuin A osassa on sdddetty. Ennen ndiden
tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle koetyy-
pille toimivaltaisten viranomaisten hyvéksynta.

8 MUIHIN KUIN TORJUTTAVIIN ORGANISMEIHIN KOHDIS-
TUVAT VAIKUTUKSET

Johdanto

i) Edelld 1—3 ja 7 jaksossa edellytetyt, tunnistetietoja, biologisia

ominaisuuksia ja muita seikkoja koskevat tiedot ovat keskeisid
arvioitaessa muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaiku-
tuksia. Vaiheista ja kéyttdytymisestd ympéristossd saattaa olla
hyodyllisia lisdtietoja 7 jaksossa sekd kasveissa olevista jadméta-
soista 6 jaksossa. Ndméd tiedot yhdessd valmisteen laatua ja
kayttotapaa koskevien tietojen kanssa selvittdvdt mahdollisen
altistumisen luonnetta ja laajuutta. Edelld 5 jakson mukaisesti
esitetyistd tiedoista kdy ilmi olennaisia seikkoja vaikutuksista
nisakkaisiin ja niihin liittyvistd mekanismeista.
Kokeellisesti saatuja tietoja on tavallisesti esitettdva, jollei voida
osoittaa, ettd muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaiku-
tuksia voidaan arvioida jo kéytettdvissd olevien tietojen
perusteella.

ii) Tarkoituksenmukaiset muut kuin torjuttavat organismit on valit-
tava ympdristovaikutusten arviointia varten mikro-organismin
tunnistetietojen perusteella (isdntdspesifisyys, vaikutustapa seki
organismin ekologia mukaan luettuina). Nididen tietojen perus-
teella on mahdollista valita tarkoituksenmukaiset koeorganismit,
kuten esimerkiksi torjuttavalle organismille ldheistd sukua olevat
organismit.

iii) Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd mikro-organismia
sisdltdvad yhtd tai useampaa valmistetta koskevien tietojen
kanssa riittdvét, jotta voitaisiin arvioida vaikutukset ympériston
kannalta merkittdviin muihin kuin torjuttaviin lajeihin (kasvis-
toon ja eldimistoon), joille mikro-organismille altistuminen
todennédkdisesti aiheuttaa riskin. Vaikutus voi aiheutua kerta-
altistuksella, pitkdaikaisella altistuksella tai toistuvalla altistuk-
sella, ja se voi olla palautuva tai palautumaton.

iv) Mikro-organismia koskevien tietojen on yhdessd muiden merki-
tyksellisten tietojen kanssa oltava riittdvdt, jotta erityisesti
voitaisiin
— tehdd pidtos siitd, voidaanko mikro-organismi siséllyttdd liit-

teeseen I vai ei,

— tidsmentdd tarkoituksenmukaiset edellytykset tai rajoitukset,
jotka koskevat liitteeseen I sisdllyttdmista,

— arvioida seki lyhyt- ettd pitkdaikaiset riskit muille kuin torjut-
taville lajeille — populaatioille, yhdyskunnille ja prosesseille
— tapauksen mukaan,

— luokitella tehoaine siihen liittyvdn biologisen vaaran mukaan,

— tdsmentdd varokeinot, joihin on tarpeen ryhtyd muiden kuin
torjuttavien lajien suojelemiseksi, ja

— vahvistaa pakkauksiin (sdilidihin) liitettdvdt varoitusmerkit
(kun ne on otettu kidyttoon), vaaroihin liittyvdt merkinnit ja
tarkoituksenmukaiset R- ja S-lausekkeet ympériston suojele-
miseksi.

v) On tarpeen antaa selvitys kaikista mahdollisesti haitallisista
vaikutuksista, jotka ovat ilmenneet ymparistovaikutuksia koske-
vissa rutiinitutkimuksissa, ja toimivaltaisen viranomaisen
vaatiessa toteuttaa lisdtutkimuksia, jotka voivat olla tarpeen
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asiaan todenndkdisesti liittyvien mekanismien tutkimiseksi ja
ndiden vaikutusten merkityksen arvioimiseksi. Kaikki kéytetta-
vissd olevat biologiset tiedot mikro-organismin ekologisen
profiilin arvioimiseksi on kuvattava.

Kaikissa tutkimuksissa on ilmoitettava keskimédérdinen saavutettu
annos pesdkkeitd muodostavina yksikkdind  kilogrammaa
ruumiinpainoa kohden (cfu/kg) tai muina soveltuvina yksikdind
ilmaistuna.

vi

=

vii) Erillisid kokeita on kenties tehtdvd merkityksellisille aineenvaih-
duntatuotteille (erityisesti toksiineille), jos ne voivat aiheuttaa
merkittdvan riskin muille kuin torjuttaville organismeille tai jos
niiden vaikutuksia ei voida arvioida mikro-organismia koskevien
saatavilla olevien tulosten perusteella. Ennen tillaisten tutki-
musten suorittamista hakijan on haettava toimivaltaisen
viranomaisen hyviaksyntdd sille, onko tutkimukset suoritettava,
ja jos on, millaisia tutkimuksia on tehtdva. Edelld 5, 6 ja 7 jaksoa
koskevat tiedot on myds otettava huomioon.

viii) Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi on
mahdollisuuksien mukaan aiheellista kayttda eri kokeissa kunkin
merkityksellisen lajin samaa kantaa (tai rekisterdityd alkuperad).

ix

N7

On suoritettava testejd, jollei voida perustellusti osoittaa, ettd
muut kuin torjuttavat lajit eivét altistu mikro-organismille. Jos
voidaan perustellusti osoittaa, etti mikro-organismilla ei ole
toksisia vaikutuksia eikd se ole patogeeninen tai infektoiva selka-
rankaisille tai kasveille, ainoastaan tarkoituksenmukaisten
muiden kuin torjuttavien organismien reaktiot tarvitsee tutkia.

8.1 Vaikutukset lintuihin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd lintuja
kohtaan on esitettavi.

8.2 Vaikutukset vesielidihin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd vesieliditd
kohtaan on esitettava.

8.2.1 Vaikutukset kaloihin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd kaloja
kohtaan on esitettava.

822 Vaikutukset makeanveden selkdrangattomiin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd makean-
veden selkdrangattomia kohtaan on esitettava.

8.2.3 Vaikutukset levien kasvuun

Testin tarkoitus

Tiedot vaikutuksista levien kasvuun, kasvunopeuteen ja toipumisky-
kyyn on esitettdva.

8.2.4 Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin

Testin tarkoitus

Tiedot vaikutuksista muihin kasveihin kuin leviin on esitettiva.
8.3 Vaikutukset mehildisiin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd mehildisid
kohtaan on esitettdva.
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8.4 Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehiléisiin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd muita nivel-
jalkaisia kuin mehildisid kohtaan on esitettdvd. Koelajien valinnan olisi
liityttdva kasvinsuojeluaineiden mahdolliseen kdyttoon (esim. lehtien
tai maaperdn késittely). Erityistd huomiota olisi kiinnitettivd biologi-
sessa torjunnassa kiytettyihin organismeihin sekd organismeihin,
jotka ovat térkeitd tuhoeldinten integroidussa torjunnassa.

8.5 Vaikutukset lieroihin

Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisyydestd lieroja
kohtaan on esitettavi.

8.6 Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluviin maaperin
mikro-organismeihin

Muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluviin merkityksellisiin maaperin
mikro-organismeihin ja niiden saalistajiin (esim. alkueldimet bakteeri-
inokulanttien osalta) kohdistuvat vaikutukset olisi esitettivd. Asiantun-
tijalausunto vaaditaan sen paéttdmiseksi, tarvitaanko lisdtutkimuksia.
Tallaisessa péaatoksessd otetaan huomioon tdssd ja muissa jaksoissa
olevat tiedot erityisesti mikro-organismin spesifisyydesti seké arvioitu
altistus. Tehokkuuskokeista saaduista havainnoista voi myds olla
hyotyd. Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva integroidussa viljelyssi
kaytettyihin organismeihin.

8.7 Lisdtutkimukset

Lisdtutkimuksiin voi kuulua toisia lajeja tai prosesseja (kuten viema-
rointijirjestelmid) koskevia muita akuuttitutkimuksia tai pidemmaélle
menevid tutkimuksia, kuten valituilla muilla kuin torjuttavilla lajeilla
tehtdvid pitkdaikaisia, subletaalisia tai reproduktiivisia tutkimuksia.

Ennen niiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritetta-
valle koetyypille toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynta.

9 YHTEENVETO JA ARVIOINTI YMPARISTOVAIKUTUKSISTA

Kaikkien ympdéristovaikutusten arviointiin liittyvien tietojen yhteenve-
dossa ja arvioinnissa on noudatettava jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten antamia tillaisten yhteenvetojen ja arviointien muotoa
koskevia ohjeita. Yhteenvetoon on siséllytettdvd nédiden tietojen yksi-
tyiskohtainen ja kriittinen arviointi sekd asianmukaiset arviointiin ja
paatoksentekoon liittyvédt perusteet ja suuntaviivat sekd erityisesti
painotettava ympdristolle ja muille kuin torjuttaville lajeille (mahdolli-
sesti) aiheutuvia riskejd. Yhteenvetoon on myds siséllytettiva
tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus. Erityisesti seuraaviin seik-
koihin olisi kiinnitettivd huomiota:

— jakautuminen ja vaiheet ymparistossd sekd millaisista ajanjaksoista
on kyse,

— riskialttiiden muiden kuin torjuttavien lajien ja populaatioiden
yksiléiminen ja niiden mahdollisen altistumisen laajuus,

— tarpeellisten varotoimenpiteiden yksildiminen ympériston saastu-
misen  viélttdimiseksi tai  vdhentdmiseksi mahdollisimman
véhdiseksi ja muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi.
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LITE 11

KASVINSUOJELUAINEEN HYVAKSYMISTA VARTEN TARVITTAVIA

ASIAKIRJOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

JOHDANTO

Tietojen on:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6
2.1

22

siséllettdvd tekniset asiakirjat, joissa on tarvittavat tiedot kasvinsuoje-
luaineen tehokkuuden ja ihmisille, eldimille ja ympéristolle mahdollisesti
aiheuttamien, ennakoitavissa olevien vilittomien tai pidemmain aikavélin
vaarojen arvioimiseksi ja jotka sisdltdvit vdhintddn jiljempdnd mainittavien
tutkimusten tulokset;

tarvittaessa koottava tdssd liitteessd tarkoitettujen tai kuvailtujen uusimpien
ohjeiden mukaisesti; ennen tdmin liitteen muutoksen voimaansaattamista
aloitettujen tutkimusten osalta tiedot on koottava riittdvien sellaisten
ohjeiden mukaisesti, jotka on kelpuutettu kansallisella tai kansainviliselld
tasolla, tai niiden puuttuessa toimivaltaisen viranomaisen hyviksymien
ohjeiden mukaisesti;

siséllettivd kéytettyd yleisohjetta koskevat toimivaltaisia viranomaisia
tyydyttavit perustelut, jos yleisohje ei ole soveltuva tai sitd ei ole kuvailtu
tai jos on kdytetty muuta kuin tdssd liitteessd tarkoitettuja yleisohjeita.
» M4 Erityisesti, jos tdssd liitteessd viitataan ETY-menetelmdén, joka
korvaa kansainvilisen jérjeston (esimerkiksi OECD:n) kehittdmén mene-
telmén, jasenvaltiot voivat hyvéksyad, ettd vaaditut tiedot kerdtddn tdmén
menetelmén uusimman toisinnon mukaisesti, jos ETY-menetelmiéd ei ole
tutkimusten alkuvaiheessa vield paivitetty; <«

sisdllettdvd, jos toimivaltainen viranomainen sitd vaatii, tdydellinen kuvaus
kaytetyistd yleisohjeista, jollei niihin ole joko viitattu tai niitd ole kuvailtu
tissd liitteessd, sekd tdydellinen kuvaus kaikista muunnoksista sekd niitd
koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivit perustelut;

siséllettdva tdydellinen ja puolueeton kertomus suoritetuista tutkimuksista
sekd niiden tdydellinen kuvaus tai toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavét
perustelut:

— jos tiettyjd erityistietoja, jotka eivdt vaikuta vélttdméttomiltd aineen
luonteen tai sen ehdotettujen kayttotarkoituksien vuoksi, ei toimiteta

tai

— jos ei ole tieteellisesti valttdmitontd tai teknisesti mahdollista toimittaa
tietoja;

tarvittaessa oltava kerdttyjd direktiivin 86/609/ETY mukaisesti.

Testit ja médritykset on suoritettava direktiivissd 87/18/ETY vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti, jos niiden tavoitteena on kerdti tietoja ihmisten ja
eldinten terveyttd tai ympdristdd ja/tai turvallisuutta ndilld aloilla koskevista
ominaisuuksista.

Témin liitteen 6.2 - 6.7 kohien madrdysten mukaisesti suoritetut testit ja
madritykset suorittaa virallinen tai virallisesti tunnustettu testaustoimielin
tai -laitos, joka tdyttdd vahintddn seuraavat edellytykset:

— silld on oltava kiytossddn riittdva tieteellinen ja tekninen henkildkunta,
jolla on tarvittavaa teknistd ohjausta, koulutusta, tietoa ja kokemusta
suorittaakseen sille annetut tehtdvat;

— silld on oltava kdytossdan asianmukaiset laitteet niiden testien ja toimen-
piteiden asianmukaiseksi suorittamiseksi, jotka se viittdd pystyvansi
toteuttamaan. Témén laitteiston on oltava asianmukaisesti ylldpidetty ja
kalibroitu tarvittaessa laaditun ohjelman mukaisesti ennen kéyttoon ottoa
ja sen jilkeen;

— silld on oltava kdytossddn asianmukaiset koepellot ja tarvittacssa kasvi-
huoneet, kasvatushuoneet tai varastotilat. Ympdristd, jossa testit
suoritetaan ei saa vadristdd tuloksia tai haitata mittauksen vaadittua tark-
kuutta;

— sen on annettava patevan henkilokunnan kéyttoon testejd koskevat suor-
itusohjeet ja suunnitelmat;

— sen on toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd toimitettava ennen testin
alkua yksityiskohtaiset tiedot testistd, joissa ilmoitetaan vahintdédn testi-
paikka ja tuotteet, joita se koskee;
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— sen on toimittava siten, ettd suoritetun tyon laatu on ndiden tdiden tyyp-
piin, valikoimaan, méirddn ja tavoitteisiin soveltuva,

— sen on siilytettdvéd alkuperéisid huomioita, laskelmia ja saatuja tietoja
koskevat kirjaukset sekd kalibrointia koskevat kirjaukset ja lopullinen
kertomus niin kauan kuin asianomainen tuote on sallittu yhteisossa.

2.3 Jdsenvaltioiden on vaadittava, ettd virallisesti tunnustettu testaustoimielin tai
-laitos ja tarvittaessa virallinen toimielin tai laitos:

— ilmoittaa kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki tarvittavat
yksityiskohtaiset tiedot todistaakseen pystyvidnsd tdyttdmddn 2.2
kohdassa méairityt edellytykset;

— hyviksyy joka hetki jasenvaltioiden alueellaan sdénndllisesti suorittamat
tarkastukset 2.2 kohdassa midrittyjen edellytysten mukaisuuden tarkas-
tamiseksi.

2.4 Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa maéritdan, jasenvaltiot voivat soveltaa 2.2
ja 2.3 kohdan méaardyksia myos testeihin ja méairityksiin, jotka suoritetaan
niiden alueella valmisteiden ominaisuuksia ja/tai turvallisuutta koskevien
tietojen kerddmiseksi mehildisten ja muiden hyodyllisten niveljalkaisten
kuin mehildisten osalta ja jotka aloitetaan tosiasiallisesti viimeistddn 31
péivdnd joulukuuta 1999.

2.5 Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa maaratddn, jasenvaltiot voivat soveltaa 2.2
ja 2.3 kohdan madrayksid my0s valvottuihin jadmaitesteihin, jotka suorite-
taan niiden alueella 8 jakson “Jadmidt kasitellyissd tuotteissa,
elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla” méairaysten mukaisesti kaksi
vuotta direktiivin tiedoksiantamisen jilkeen jo markkinoilla olevia tehoai-
neita sisdltiville kasvinsuojeluaineille ja jotka aloitetaan tosiasiallisesti
viimeistddn 31 piivand joulukuuta 1997.

V25
2.6 Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa sdddetdan, mikro-organismeista tai viruk-
sista koostuvien tehoaineiden osalta ominaisuuksia ja/tai turvallisuutta,
ihmisten terveyttd lukuun ottamatta, koskevien tietojen kerddmiseksi suori-
tettavat testit ja madritykset voi suorittaa virallinen tai virallisesti
tunnustettu testausviranomainen tai -laitos, joka tdyttdd vahintddn liitteen
IIT johdannon 2.2 ja 2.3 kohdassa tarkoitetut edellytykset.

3 Vaadituissa tiedoissa on oltava kasvinsuojeluaineen ehdotettu luokitus ja
merkinndt asiaa koskevien yhteison direktiivien mukaisesti.

4  Yksittdistapauksissa saattaa olla tarpeen vaatia médritelméddn kuuluvien tuot-
teiden osalta tiettyjd liitteessd II olevassa A osassa méadrittyjd tietoja.

Ennen tillaista tuotetta koskevien tietojen pyytdmistd on tutkittava kaikki
toimivaltaisen viranomaisen saatavilla olevat tiedot, erityisesti:

— jos tuotteen kdyttd on sallittu elintarvikkeissa, karjan rehujen raaka-
aineissa, ladkkeissé tai kosmetiikassa yhteison lainsdadannon mukaisesti

tai

— jos asianomaista tuotetta koskeva turvallisuustiedote on esitetty
neuvoston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti

A OSA

Kemialliset valmisteet

1 Kasvinsuojeluaineen tunnistettavuus

Toimitettavien tietojen sekd tehoainetta (-aineita) koskevien tietojen on
oltava riittdvat, jotta valmisteet voidaan tarkasti tunnistaa ja madritella
niitd koskeva erittely sekd ominaispiirteet. Mainitut tiedot vaaditaan
kaikista kasvinsuojeluaineista, jollei toisin ilmoiteta.

1.1 Hakija (nimi, osoite, jne.)

Ilmoitetaan hakijan nimi ja osoite (vakinainen osoite yhteisén alueella)
sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja telekopionumero.

Jos hakijalla on liséksi toimisto tai edustaja jdsenvaltiossa, jossa lupaa
haetaan, ilmoitetaan toimiston tai paikallisen edustajan nimi ja osoite
sekd yhteyshenkilén nimi, asema, puhelin- ja telekopionumero.
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1.2

1.3

1.4

1.4.1

1.4.2

1.4.3

1.4.4

Kasvinsuojeluaineen ja tehoaineen (-aineiden) valmistaja (nimi, osoite,
Jjne., mukaan lukien tuotantolaitosten sijainti)

Ilmoitetaan valmisteen ja sen siséltdmien tehoaineiden valmistajan nimi
ja osoite sekd kunkin valmistetta ja tehoainetta valmistavan laitoksen
nimi ja osoite. Ilmoitetaan aina yhteyspaikka (mieluiten yhteyskeskus,
sen nimi, puhelinnumero ja telefaksin numero).

Jos tehoaine tulee valmistajalta, jonka liitteen II tietoja ei ole aiemmin
toimitettu, olisi puhtaus tismennettdvd sekéd toimitettava epdpuhtauksia
koskevat, liitteesséd 11 vaaditut yksityiskohtaiset tiedot.

Kaupallinen nimi tai ehdotettu kaupallinen nimi ja tarvittaessa valmis-
tajalle myonnetty kehityskoodinumero

Toimitetaan valmisteen kaikki entiset ja nykyiset kaupalliset nimet,
ehdotetut kaupalliset nimet ja kehityskoodinumerot sekd nykyiset nimet
ja numerot. Jos mainittuja kaupallisia nimid ja koodinumeroita sovelle-
taan samankaltaisiin, mutta kuitenkin eri valmisteisiin (mahdollisesti
kaytostd poistettuja), toimitetaan tdydelliset tiedot kyseisistd eroista.
(Ehdotettu kaupallinen nimi ei saa aiheuttaa sekaannusta jo rekister6i-
tyjen kasvinsuojeluaineiden kanssa.)

Yksityiskohtaiset mddrdd ja laatua koskevat tiedot valmisteen koostu-
muksesta [tehoaine (-aineet) ja muut tuotteet]

Ilmoitetaan seuraavat valmisteita koskevat tiedot:

— teknisen tehoaineen (teknisten tehoaineiden) ja puhtaan tehoaineen
(puhtaiden tehoaineiden) pitoisuus,

— muiden tuotteiden pitoisuus.

Pitoisuudet on ilmaistava direktiivin 78/631/ETY 6 artiklan 2 kohdan
edellytysten mukaisesti.

Tehoaineista ilmoitetaan niiden yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen
ISO-nimi sekd CIPAC-numero ja ETY-numero (Einecs tai Elincs), jos
sellainen on olemassa. Tarvittaessa ilmoitetaan esiintyvd suola, esteri,
anioni tai kationi.

Valmisteen muut tuotteet tunnistetaan mahdollisuuksien mukaan direk-
tiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tarkennetun kemiallisen nimen avulla tai
muussa tapauksessa IUPAC- ja CA-nimikkeistdjen mukaisesti. Ilmoite-
taan niiden rakenne tai rakennekaava. Valmisteen muiden tuotteiden
aineosien osalta ilmoitetaan ETY-numero (Einecs tai Elincs), jos sell-
ainen on olemassa ja CAS-numero. Jos toimitettujen tietojen
perusteella valmisteen sisdltdimid tuotteita ei pystytd tdsmaillisesti
tunnistamaan, toimitetaan aiheellinen erittely. Ilmoitetaan my6s ndiden
tuotteiden kaupallinen nimi, jos sellainen on olemassa.

IImoitetaan valmisteeseen siséltyvien tuotteiden kiyttotarkoitus:
— liima-aine,

— vaahdonestoaine,
— jadtymisenestoaine,
— sideaine,

— puskuri,

— kantaja-aine,

— deodorantti,

— dispergointiaine,
— vériaine,

— oksetusaine,

— emulgaattori,

— lannoite,

— sdilontdaine,

— hajuste,

— parfyymi,

— ponneaine,

— karkote,

— kasvinsuojeluaine,
— liuotin,

— stabilointiaine,
— tehostusaine

— sakeutusaine

— kostute,



1991L0414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 101

L5

1.5.1

1.6

2.1

22
221

222

23

— muut (madriteltava).

Valmisteen fysikaalinen olomuoto ja luonne (emulgoitava tiiviste,
kostutettava jauhe, liuos jne.)

Valmisteen tyyppi ja koodi eritellddn luettelon “Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system (GIFAP Technical
Monograph No 2. 1989)” mukaisesti.

Jos tiettyd valmistetta ei ole tarkasti méadritelty tdssd julkaisussa, anne-
taan tdydellinen esitys valmisteen fysikaalisesta luonteesta ja
olomuodosta samanaikaisesti valmisteen tyyppiin sopivan kuvausehdo-
tuksen ja sitd koskevan médritelmdehdotuksen kanssa.

Kiyttotarkoitus (rikkakasvien torjunta-aine, tuhohyonteisten torjunta-
aine, jne.)

Kayttotarkoitus madritellddn seuraavista:

— punkkien torjunta-aine,
— bakteerien torjunta-aine,
— sienitautien torjunta-aine,
— rikkakasvien torjunta-aine,
— tuhohyonteisten torjunta-aine,
— nilvidisten torjunta-aine,
— ankeroisten torjunta-aine,
— feromoni,

— kasvunsiéde,

— karkote,

— jyrsijoiden torjunta-aine,
— kemiallinen vilittdjdaine,
— myyrien torjunta-aine,

— virusten torjunta-aine,

— muu (madriteltava).

Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominai-
suudet

Ilmoitetaan missd méadrin kasvinsuojeluaineet, joille lupaa haetaan, ovat
FAOn vastaavien vaatimusten mukaisia, jotka FAO:n torjunta-aineiden
ja niiden hyviksymisvaatimuksia sekd kayttostandardeja kisittelevin
asiantuntijapaneelin torjunta-aineiden vaatimuksia kisittelevd asiantun-
tijaryhmd on hyvidksynyt. Kuvauksen on oltava yksityiskohtainen ja
poikkeavuudet FAO:n vaatimuksista on perusteltava.

Olemus (vdri ja haju)

Eritellddn mahdollinen védri ja haju sekd valmisteen fysikaalinen
olomuoto.

Rdjdhdysominaisuudet ja hapettavat ominaisuudet

Valmisteiden rdjahdysominaisuudet on selostettava ETY-menetelmén A
14 mukaisesti. Jos saatavilla olevista termodynamiikkaa koskevista
tiedoista ilmenee riittdvan varmasti, ettd valmiste ei voi tuottaa eksoter-
mistd reaktiota, ndmd tiedot riittdvdt osoittamaan, ettd valmisteen
rdjdhdysominaisuuksia ei tarvitse maarittaa.

Kiintedssd olomuodossa olevien valmisteiden hapettavat ominaisuudet
médritetddn ja ilmoitetaan ETY-menetelmén A 17 mukaisesti. Muiden
valmisteiden osalta kéytetty menetelmd on perusteltava. Hapettavia
ominaisuuksia ei tarvitse madrittdd, jos termodynamiikkaa koskevien
tietojen perusteella pystytddn riittdvdn varmasti osoittamaan, ettd
valmiste ei voi saada aikaan eksotermisid reaktioita palavien aineiden
kanssa.

Leimahduspiste ja muut syttyvyyttd tai itsestddnsyttyvyyttd koskevat
tiedot

Syttyvid liuottimia siséltavien nesteiden leimahduspiste maéritetdan ja
ilmoitetaan ETY-menetelmdn A 9 mukaisesti. Kiinteiden ja kaasu-
maisten valmisteiden syttyvyys maééritetddn ja ilmoitetaan ETY-
menetelmien A 10, A 11 ja A 12 mukaisesti. Valmisteiden itsestddnsyt-
tyvyys médritetdéin ja ilmoitetaan tapauksittain ETY-menetelmin A 15
tai A 16 mukaisesti ja/tai tarvittaessa UN-Bowes-Cameron-Cagetestin
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24
24.1

242

2.5
2.5.1

252

253

2.6

2.6.1

2.6.2

2.7

2.7.1

272

2.7.3

2.8

2.8.1

2.8.2

2.8.3

(UN - Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, 14
luku, 14.3.4 kohta) mukaisesti.

Happamuus/emdksisyys ja tarvittaessa pH-arvo

Happamista (pH < 4) tai eméksisistdi (pH < 10) valmisteista
madritetddn ja ilmoitetaan happamuus tai eméksisyys sekd pH-arvo
CIPAC-menetelmien MT 31 ja MT 75 mukaisesti.

Tarvittaessa (jos on kiytettdva vesiliuosta) médritetddn ja ilmoitetaan
valmisteen 1-prosenttisen vesiliuoksen, emulsion tai dispersion pH
CIPAC-menetelmdn MT 75 mukaisesti.

Viskositeetti ja pintajdnnitys

ULV (Ultra Low Volume, ddrimmiisen pienend tilavuutena) -kayttoon
tarkoitettujen nestemdisten valmisteiden kineettinen viskositeetti
madritetddn ja selostetaan OECD:n testiohjeen nro 114 mukaisesti.

Ei-newtonisten nesteiden viskositeetti médritetddn ja ilmoitetaan koeo-
losuhteiden kanssa samanaikaisesti.

Nestemdisten valmisteiden pintajannitykset médritetddn ja ilmoitetaan
ETY-menetelmén A 5 mukaisesti.

Suhteellinen tiheys ja kokonaistiheys

Nestemadisten valmisteiden tiheys médritetddn ja ilmoitetaan ETY-
menetelmén A 3 mukaisesti.

Jauheena tai rakeina olevien valmisteiden irtotiheys (laskeutumisen
jilkeen) maédritetddn ja ilmoitetaan tapauksittain CIPAC-menetelmén
MT 33, MT 159 tai MT 169 mukaisesti.

Varastointi - stabiilisuus ja sdilytysaika. Valon, ldmpdtilan ja
kosteuden vaikutuskasvinsuojeluaineen teknisiin ominaisuuksiin

Valmisteen stabiilisuus maéritetdédn ja ilmoitetaan 54 °C:ssa neljantoista
pdivan ajan tapahtuneen varastoinnin jilkeen CIPAC-menetelmdn MT
46 mukaisesti.

Saattaa osoittautua valttimattomaksi maaratd muista ajanjaksoista ja/tai
lampotiloista (esimerkiksi kahdeksan viikkoa 40 °C:ssa tai kaksitoista
viikkoa 35 °C:ssa tai kahdeksantoista viikkoa 30 °C:ssa), jos valmiste
on herkkd lammolle.

Jos tehoaineiden pitoisuus on lammdossd tapahtuneen stabiilisuustestin
jilkeen pienentynyt yli 5 % alussa todetusta pitoisuudesta, ilmoitetaan
vihimmaispitoisuus ja annetaan tietoja hajoamistuotteista.

Nestemadisistd valmisteista méadritetddn ja ilmoitetaan lisdksi alhaisten
lampétilojen vaikutus stabiilisuuteen tapauksittain CIPAC-menetelmén
MT 39, MT 48, MT 51 tai MT 54 mukaisesti.

Ilmoitetaan valmisteen sdilytysaika huoneenldimmdssi. Jos se on alle
kaksi vuotta, ilmoitetaan tdmén kesto kuukausina ja annetaan sovel-
tuvat erittelyt ldmpotilasta. GIFAP Monograph Nro 17 antaa
kéyttokelpoista tietoa.

Kasvinsuojelutuotteen tekniset ominaisuudet

Madritetddn valmisteen tekniset ominaisuudet sen hyviksyttavyydestd
paattamiseksi.

Kostuvuus

Madritetddn ja ilmoitetaan laimennoksina kiytettdvien kiinteiden
valmisteiden kostuvuus (kostutettavat jauheet, vesiliukoiset jauheet,
vesiliukoiset rakeet ja veteen dispergoituvat rakeet) CIPAC-mene-
telmidn MT 53.3 mukaisesti.

Pysyvin vaahdon muodostuminen

Maédritetddn ja ilmoitetaan veteen laimennettaviksi tarkoitettujen
valmisteiden vaahdon pysyvyys CIPAC-menetelmdn MT 47 mukai-
sesti.

Suspendoituvuus ja stabiilisuus suspensiona

— Madritetddn ja ilmoitetaan veteen dispergoituvien tuotteiden
suspendoituvuus (esimerkiksi kostutettavat jauheet, veteen disper-
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2.8.4

2.8.5

2.8.6

2.8.6.1

2.8.6.2

2.8.63
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2.8.72

2.8.8
2.8.8.1

2.8.8.2

2.8.8.3

29

29.1

292

goituvat rakeet, suspensiotiivisteet) tapauskohtaisesti CIPAC-mene-
telmdn MT 15, MT 161 tai MT 168 mukaisesti.

— Veteen dispergoituville tuotteille (suspensiotiivisteet ja veteen
dispergoituvat rakeet) madritetddn ja ilmoitetaan dispersion spon-
taanisuus tapauksittain CIPAC-menetelmédn MT 160 tai MT 174
mukaisesti.

Laimennoksen stabiilisuus

Vesiliukoisten jauheiden laimennoksen stabiilisuus maééritetddn ja
ilmoitetaan CIPAC-menetelmén MT 41 mukaisesti.

Kuivaseulakoe ja mérkdseulakoe

Sen varmistamiseksi, ettd hienoksi jauhettavilla jauheilla olisi soveltuva
hiukkaskokojakauma, suoritetaan ja ilmoitetaan tulos kuivaseulakokeen
jalkeen CIPAC-menetelmdn MT 59.1 mukaisesti.

Veteen dispergoituvista tuotteista suoritetaan ja ilmoitetaan tulos
mirkéseulakokeen jilkeen tapauksittain CIPAC-menetelmidn MT 59.3
tai MT 167 mukaisesti.

Hiukkaskokojakauma (hienoksi jauhettavat ja kostutettavat jauheet,
rakeet), poly-/hienojen hiukkasten pitoisuus (rakeet), hankautuminen ja
hauraus (rakeet)

Jauheista médritetdén ja ilmoitetaan hiukkaskokojakauma OECD-mene-
telmédn 110 mukaisesti.

Ilmoitetaan suoraan kéyttoon tarkoitettujen rakeiden nimellinen kokoja-
kauma maéritettynd CIPAC-menetelman MT 58.3 mukaisesti ja veteen
dispergoituvien rakeiden osalta CIPAC-menetelmdn MT 170 mukai-
sesti.

Raevalmisteiden polypitoisuus médritetddn ja ilmoitetaan CIPAC-
menetelmédn MT 171 mukaisesti. Jos késittelijan altistumisen vuoksi
on aiheellista, pdolyn hiukkaskoko on madritettivd ja ilmoitettava
OECD-menetelmin 110 mukaisesti.

Rakeille luontainen hankautuminen ja hauraus médéritetddn ja ilmoite-
taan, kun kansainvilisesti hyvaksytyt menetelmdt ovat kdytettdvissa.
Jos tietoja on jo kéytettdvissd, ne on esitettdvd yhdessd kdytetyn mene-
telmén kanssa.

Emulgoituvuus, uudelleen emulgoituvuus, emulsion stabiilisuus

Emulsioita muodostavien valmisteiden emulgoituvuus, emulsion stabii-
lisuus ja wuudelleen emulgoituvuus médritetddn ja ilmoitetaan
tapauksittain CIPAC-menetelmian MT 36 tai MT 173 mukaisesti.

Laimennettujen emulsioiden ja emulsioiden muodossa olevien valmis-
teiden stabiilisuus médritetddn ja ilmoitetaan CIPAC-menetelmdn MT
20 tai MT 173 mukaisesti.

Juoksevuus, kaadettavuus (huuhdeltavuus) ja polydvyys

Raevalmisteiden juoksevuus maiéritetddn ja ilmoitetaan CIPAC-mene-
telmén MT 172 mukaisesti.

Suspensioiden (esimerkiksi suspensiotiivisteiden, suspensio-emul-
sioiden) kaadettavuus médritetdsin ja ilmoitetaan CIPAC-menetelmén
MT 148 mukaisesti.

Hienoksi jauhettavien jauheiden polydvyys médritetddn ja ilmoitetaan
2.7.1 kohdan mukaisen nopeutetun varastoinnin jilkeen CIPAC-mene-
telmidn MT 34 tai muun soveltuvan menetelmin mukaisesti.

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa,
mukaan lukien kasvinsuojeluaineet, joiden kanssa niiden kdytté on
sallittua

Sailioseosten fysikaalinen yhteensopivuus ilmoitetaan sisétiloissa suor-
itettavien  testimenetelmien  perusteella.  Kéytinnonkoe  olisi
hyviksyttivissd oleva vaihtoehto.

Séilioseosten kemiallinen yhteensopivuus maéritetddn ja ilmoitetaan
lukuun ottamatta tapausta, jossa valmisteiden erityisominaisuuksien
tutkiminen vahvistaa riittdvdn varmasti, ettd reaktion tapahtuminen on
mahdotonta. Niissé tapauksissa riittdd, ettd esitetddn ndma tiedot perus-
teluiksi, ettei kemiallista yhteensopivuutta tarvitse madrittdd
kéytdnnossa.
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2.10

2.11

3.1

32

33

3.4

3.5

3.6

Kiinnittyminen ja levidiminen siemeniin

Siementen késittelyyn tarkoitetuista valmisteista mééritetddn ja ilmoite-
taan sekd niiden levidminen ettd kiinnittyminen siemeniin, levidminen
CIPAC-menetelmédn MT 175 mukaisesti.

Edelld 2.1-2.10 kohdassa tarkoitettujen tietojen tiivistelmd ja arviointi
Kiyttod koskevat tiedot

Kdyttoalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, kasvituotteiden varastointi,
puutarha

Tehoaineen sisdltaville valmisteille on médriteltivd olemassa oleva ja
ehdotettu kiyttoalue (-alueet) seuraavista:

— pellot:  kdyttd avomaalla maataloudessa, puutarhaviljelyssé,
metsétaloudessa, viininviljelyssa,

— kasvihuone,

— puistot,

— rikkakasvien torjunta viljeleméttémilld mailla,

— kotipuutarhat,

— huonekasvit,

— kasvituotteiden varastointi,

— muut (méadriteltava).

Vaikutukset haitallisiin  organismeihin, esimerkiksi kosketusmyrkky,
hengitysmyrkky, vatsamyrkky, fungitoksinen tai fungistaattinen, jne,
kasveissa sisdvaikutteinen tai ei

IImoitetaan vaikutuksen luonne haitallisiin organismeihin:

— kosketusvaikutus,

— vaikutus ruoansulatuksen kautta,
— vaikutus hengitysteitse,

— fungitoksinen vaikutus,

— fungistaattinen vaikutus,

— kuivattava,

— lisddntymisen estdva vaikutus,
— muu (méadriteltava).

Todetaan, onko tuote siirtynyt kasveihin vai ei.

Suunnitellut kdyttotavat, esimerkiksi torjutut haitalliset organismit ja/
tai suojeltavat kasvit tai kasvituotteet

Toimitetaan suunnitellut kdytén yksityiskohdat.

Tarvittaessa ilmoitetaan saavutetut vaikutukset, esimerkiksi itdvyyden
estyminen, tuleentumisen viivdstyminen, varren kasvun estyminen,
hedelmdityksen paraneminen, jne.

Kdyttomddrdt

Ilmoitetaan  jokaisen kdyttdmenetelmidn ja kéyttokerran osalta
kdyttomadrd grammoina tai kilogrammoina valmistetta ja tehoainetta
kasiteltavad yksikkod kohden (ha, m?, m?).

Kayttomaarat ilmaistaan tavallisesti yksikkoind g tai kg/ha tai edelleen
kg/m’ ja tarvittaessa yksikkoind g tai kg/t; kasvihuoneille ja kotipuutar-
hoille kiyttomaérat ilmaistaan yksikkoind g tai kg/100 m? tai g tai kg/
m’.

Tehoaineen pitoisuus kdytetyssd kantoaineessa (esimerkiksi laimenne-
tussa sumutteessa, syoteissd tai kdsitellyissd siemenissd)

Tehoaineen pitoisuus ilmoitetaan tapauksittain yksikkoind g/l, g/kg,
mg/kg tai g/t.

Kdyttétapa

Ehdotettu kayttotapa esitetddn tiydellisesti ja jos kéytetddn laitteita, on
ilmoitettava niiden tyyppi sekd pinta-ala- tai tilavuusyksikkéd kohden
kéytettdvin laimentimen laatu ja tilavuus.
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3.7

3.8

39

42

43

43.1

Levityskerrat ja -aika sekd torjuntavaikutuksen kestoaika

Ilmoitetaan levityskertojen enimmdismaérd ajankohtineen. Tarvittaessa
ilmoitetaan viljelykasvin tai kasvien sekd haitallisten organismien kehi-
tysvaiheet. Jos mahdollista, tdismennetddn kahden levityskerran vélinen
aika pdivind.

Ilmoitetaan torjuntavaikutuksen kestoaika kunkin levityskerran ja levi-
tyskertojen enimméaismédrin osalta.

Vilttamdttomdt varoajat tai muut varotoimenpiteet fytotoksisten vaiku-
tusten vdlttdmiseksi seuraavaksi viljeltdviin kasveihin

Tarvittaessa ilmoitetaan vahimmaiisvaroaika viimeisen levityskerran ja
seuraavan kylvon tai seuraavien istutusten vililld, joka on valttdimaton
fytotoksisten vaikutusten estdmiseksi seuraavissa viljelykasveissa,
direktiivin 91/414/ETY 6.6 kohdassa esitettyjen tietojen mukaisesti.

Jos seuraavien viljelykasvien valintaan liittyy rajoituksia, niistd on
ilmoitettava.

Ehdotetut kiyttoohjeet

Valmisteen ehdotetut kéyttdohjeet on painettava padllysmerkintéihin ja
pakkausselosteisiin.

Muut tiedot kasvinsuojeluaineesta

Pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko, jne.), valmisteen yhteensopivuus
ehdotettujen pakkausmateriaalien kanssa

Kaytettdva pakkaus on kuvattava ja médriteltdva tdydellisesti kaytet-
tyjen materiaalien, valmistustavan (esimerkiksi ekstrudoitu, hitsattu
jne.), koon ja tilavuuden, suuaukon, sulkutavan ja saumatyypin
suhteen. Se on suunniteltava FAOn julkaisussa Guidelines for the
Packaging of Pesticides maédriteltyjen edellytysten ja ohjeiden mukai-
sesti.

Pakkauksen sopivuus, mukaan lukien sulkemisjérjestelmét, madritetdan
ja ilmoitetaan sen lujuuden, tiiviyden ja tavanomaisessa kuljetuksessa
ja Kkiésittelyssd tarvittavan kestdvyyden suhteen ADR-menetelmien
3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 mukaisesti tai viliaikaisille
irtotavarasiiliille soveltuvien ADR-menetelmien mukaisesti, ja kun
kyseiselle valmisteelle vaaditaan lapsiturvallisia sulkimia, standardin
ISO 8317 mukaisesti.

Ilmoitetaan pakkausmateriaalin kestdvyys sen sisdllon suhteen GIFAP
Monograph Nron 17 mukaisesti.

Levitysvilineiden puhdistusmenetelmdt

Levitysvilineiden ja suojavaatteiden puhdistukseen kéytettdvit mene-
telmdt esitetdéin yksityiskohtaisesti. Puhdistustoimenpiteen tehokkuus
on tutkittava taydellisesti ja ilmoitettava sen tulos.

Levityksen toistamista koskevat varoajat, vilttimdttomdt varoajat tai
muut varotoimenpiteet ihmisten ja eldinten suojelemiseksi

Toimitettavien tietojen on oltava tehoaineesta (-aineista) saatujen
tietojen sekd 7 ja 8 jaksossa tarkoitettujen tietojen mukaisia ja niihin
tukeutuvia.

Tarvittaessa méadritellddn varoajat ennen sadonkorjuuta, levityksen tois-
tamista koskevat varoajat sekd valttimattomat varoajat viljelykasveissa,
kasveissa tai kasvituotteissa tai késitellyissd tiloissa tai kasitellyilla
alueilla esiintyvien jddmien saamiseksi mahdollisimman pieniksi
ihmisten ja eldinten suojelemiseksi, esimerkiksi:

— varoaika ennen sadonkorjuuta (pdivind) kunkin viljelykasvin osalta,
— karjaa koskeva varoaika (piivind) laidunalueilla,

— ihmistd koskeva varoaika (tunteina tai pdivind) viljelysten, raken-
nusten tai késiteltyjen tilojen osalta,

— varoaika (pdivind) ennen kéyttod eldinten ruokintaan,
— levityksen ja késiteltyjen tuotteiden kisittelyn vilinen varoaika
tai

— viimeisen levityksen ja seuraavien viljelykasvien kylvon tai istu-
tuksen vilinen varoaika (paivind).
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44

4.5

4.6

4.6.1

4.6.2

4.6.3

Tarvittaessa koetulosten perusteella toimitetaan tiedot kaikista erityi-
sistd maanviljelykseen, kasvien terveyteen tai ympdaristoon liittyvistd
olosuhteista, joissa valmistetta voidaan tai ei voida kayttda.

Kdsittelyyn, varastointiin, kuljetukseen tai tulipaloon liittyvit suosi-
tellut menettelyt ja varotoimenpiteet

Ilmoitetaan kasvinsuojeluaineiden sekd varasto- ettd kayttdjdtason
varastointikasittelyd koskevat suositellut menetelmédt sekd varotoimen-
piteet (yksityiskohtaisesti) aineiden kuljetus ja tulipalon vaara
huomioon ottaen. Kun on kéytettdvissa tietoja palamistuotteista, on ne
esitettdva.

Mahdolliset vaarat sekd noudatettavat menettelyt ja menettelytavat on
madriteltdvd vaarojen minimoimiseksi. Esitetddn tiedossa olevat menet-
telytavat jatteiden tai ylijidmien muodostumisen estimiseksi tai
minimoimiseksi.

Tarvittaessa suoritetaan arviointi ISO TR 9122 mukaisesti.

Tarvittaessa ilmoitetaan ehdotettujen suojavaatteiden ja -laitteiden
luonne ja ominaisuudet. Toimitettujen tietojen on oltava riittdvid niiden
sopivuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi todenmukaisissa kayttdolo-
suhteissa (esim. pelloilla tai kasvihuoneissa).

Hitdtoimenpiteet onnettomuustapauksessa

Jos onnettomuus tapahtuu kuljetuksen, varastoinnin tai kdyton aikana,
ilmoitetaan hitdtapauksessa noudatettavat yksityiskohtaiset menettely-
tavat, jotka sisdltavat:

— vuotojen tukkimisen,
— maa-alueiden, ajoneuvojen ja rakennusten puhdistamisen,

— vahingoittuneiden pakkausten, absorboivien ja muiden aineiden
héavittdmisen,

— hiétiapuhenkildston ja yleison suojelun,
— ensiaputoimenpiteet.

Kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen hdvittdmis- tai puhdistustoi-
menpiteet

Havittdmis- ja puhdistustoimenpiteet on kehitettivd sekd pienille
madrille (kdyttdjdtasolle) ettd suurille méaérille (varastotasolle). Toimen-
piteiden on oltava jdtteiden ja erityisesti myrkkyjen hévittdmistd
koskevien voimassa olevien sddnndsten mukaisia. Ehdotetuilla havitta-
miskeinoilla ei saa olla sellaisia vaikutuksia ymparistoon, joita ei voida
hyvéksyd, ja ndiden keinojen on oltava mahdollisimman kéytinnollisid
ja tehokkaita suhteessa arvioituihin kustannuksiin.

Neutralointimahdollisuus

Esitetddn onnettomuusvuototapauksissa suoritettavat neutralointitoi-
menpiteet (esimerkiksi reaktio emidksen kanssa muodostamaan
viahemman myrkyllisid yhdisteitd), jos timi on mahdollista. Arvioidaan
kaytannolliseltd tai teoreettiselta kannalta neutraloinnin jilkeen
muodostuneet tuotteet ja tdsmennetdin ne.

Valvottu poltto tuhkaksi

Lukuisissa tapauksissa valvottu poltto hyviksytyssd polttouunissa on
ainoa keino tehoaineiden ja nditd aineita sisdltdvien kasvinsuojeluai-
neiden, saastuneiden materiaalien tai pakkausten hévittdmiseksi
turvallisesti.

Jos valmisteen sisdltdmén tehoaineen (-aineiden) halogeenipitoisuus on
yli 60 %, esitetddn tehoaineen pyrolyyttinen kiyttdytyminen valvo-
tuissa olosuhteissa (mukaan lukien tarvittaessa hapensyottd ja maérétty
viipymisaika) 800 °C:ssa sekd pyrolyysituotteiden polyhalogenoitujen
dibentso-p-dioksiinien ja dibentsofuraanien pitoisuus.

Hakijan on toimitettava yksityiskohtaiset ohjeet hdvittimisen turvalli-
suudesta.

Muuta

Esitetddn  tdydellisesti muut mahdolliset kasvinsuojeluaineen,
pakkausten ja saastuneiden materiaalien havittimistoimenpiteet. Toimi-
tetaan kyseisten toimenpiteiden tehokkuutta ja turvallisuutta koskevat
tiedot.
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5.1

5.13.1

Maééritysmenetelmiét

Johdanto

Témin jakson sddnnokset koskevat ainoastaan niitd m#dritysmene-
telmid, jotka vaaditaan hyvidksynndn jilkeisiin valvonta- ja
seurantatarkoituksiin.

Sellaisten méaaritysmenetelmien osalta, joita kdytetddn tdssid direktii-
visséd vaadittujen tietojen tuottamiseen tai muihin tarkoituksiin, hakijan
on esitettdvd perustelut menetelmin kéyttamiselle; tarvittaessa laadi-
taan tillaisia menetelmid koskevat erilliset ohjeet; menetelmiin
sovelletaan samoja vaatimuksia kuin hyvédksynndn jélkeisiin valvonta-
ja seurantatarkoitukisiin kdytettdviin menetelmiin.

Menetelmien kuvaukset on esitettivd ja niissd on oltava vilineistoa,
reagensseja ja olosuhteita koskevat yksityiskohdat.

Mikdli mahdollista, kyseisten menetelmien on oltava mahdollisimman
yksinkertaisia ja edullisia ja niissd on kaytettiva yleisesti saatavilla
olevia vilineitd.

Téssd jaksossa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

Epépuhtaudet: Miké tahansa tuotetun tehoaineen (inaktii-
viset isomeerit mukaan lukien) ainesosa
puhdasta tehoainetta lukuun ottamatta, joka
on perdisin valmistusprosessista tai aineen
hajoamisesta varastoinnin aikana

Merkitykselliset Epépuhtaudet, jotka ovat myrkyllisyyden ja/

epédpuhtaudet: tai ymparistomyrkyllisyyden tai ympariston
kannalta merkittévid

Metaboliitit: Metaboliitit, tehoaineen hajoamis- tai reak-
tiotuotteet mukaan lukien

Merkitykselliset Metaboliitit, jotka ovat myrkyllisyyden ja/tai

metaboliitit: ympéristomyrkyllisyyden tai ympériston

kannalta merkittdvid

Seuraavat niytteet on toimitettava pyydettdessa:

i) valmistendytteet,
ii) puhtaan tehoaineen analyyttiset standardit,
iii) néytteet tuotetusta tehoaineesta,

iv) merkityksellisten metaboliittien ja kaikkien muiden jddmén
madritelmiédn sisdltyvien komponenttien analyyttiset standardit,

v) ndytteet merkityksellisten epdpuhtauksien vertailuaineista, mikali
ne ovat saatavilla.

Maédritelmien osalta katso liitteesséd 11 olevan 4 jakson 4.1 ja 4.2 kohta.

Valmisteen méiritysmenetelmét

Menetelmit, jotka on kuvattava tdydellisesti, on esitettdvd tehoaineen
méadrittimiseksi valmisteesta. Mikali valmiste sisdltdd useampaa kuin
yhtd tehoainetta, on esitettdvd menetelmai, jolla pystytddn maarittdmaan
kunkin niistd toisten aineiden ldsné ollessa. Jos yhteistd menetelmid ei
ole esitetty, tekniset syyt on ilmoitettava. Olemassa olevien CIPAC-
menetelmien kiyttokelpoisuus on selostettava.

Menetelmidt on myds esitettdvd valmisteen merkityksellisten epapuh-
tauksien madrittaimiseksi, jos valmisteen koostumus on sellainen, ettd
— teoreettisesti — téllaiset epdpuhtaudet voivat olla periisin tuotanto-
prosessista tai varastoinnin aikana tapahtuvasta hajoamisesta.

Vaadittaessa on esitettdvd valmisteen formulaattien tai formulaattien
ainesosien mairitysmenetelmaét.

Spesifisyys, lineaarisuus, tarkkuus ja toistettavuus

Esitettyjen menetelmien spesifisyys on médritettdvd ja ilmoitettava.
Lisdksi valmisteessa olevien muiden aineiden aiheuttaman héirion
suuruus on madritettava.

Jos muiden yhdisteiden aiheuttamat hiiriét voidaan tunnistaa system-
aattisiksi virheiksi ehdotettujen menetelmien tarkkuutta arvioitaessa,
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5.13.2

5133

5.13.4

52

6.1

on esitettdvd selitys kunkin sellaisen hiirion esiintymiselle, joka
vaikuttaa enemmain kuin + 3 % maééritettyyn kokonaismaaraan.

Ehdotettujen menetelmien lineaarisuus tarvittavalla alueella on
madritettdvd ja ilmoitettava. Kalibrointirajojen on ylitettdvd (vahintdén
20 %:lla) valmisteen kyseisten médrityslivosten tutkittavan aineen
suurin ja pienin nimellispitoisuus. Kaksinkertaiset kalibrointimaari-
tykset on tehtdvd kolmella tai useammalla pitoisuudella.
Vaihtoehtoisesti hyviksytdan viisi pitoisuutta yksittdisind mittauksina.
Esitettidviin kertomuksiin on liitettdva kalibrointisuoran yhtélo ja korre-
laatiokerroin ~ sekd  edustavat ja  asianmukaisesti = merkityt
analyysitulokset, esim. kromatogrammit.

Tarkkuus vaaditaan tavallisesti ainoastaan valmisteen puhtaan
tehoaineen ja merkityksellisten epédpuhtauksien méaritysmenetelmien
osalta.

Toistettavuuden toteamiseksi on tehtdvd periaatteessa vahintddn viisi
madritystd. Suhteellinen standardipoikkeama (RSD-%) on ilmoitettava.
Sopivalla menetelmilld (esim. Dixonsin tai Gruppsin testi) tunnstetut
poikkeavuudet voidaan hyldtd. Jos poikkeavuuksia on hylitty, timd on
ilmoitettava selvidsti. Yksittdisten poikkeavuuksien esintymisen syy on
pyrittdvad selvittiméan.

Jadmien maidritysmenetelmiit

Jadmien maidritysmenetelmit on esitettdvi, jollei ole osoitettu, ettd
voidaan soveltaa menetelmié, jotka on jo esitetty liitteessd II olevan 4
jakson 4.2 kohdan vaatimusten mukaan.

Sovelletaan samoja méadrdyksid kuin liitteessd II olevan 4 jakson 4.2
kohdassa on madratty.

Tiedot tehokkuudesta
Yleistd

Toimitettujen tietojen on oltava riittdvid kasvinsuojeluaineen arvioimi-
seksi. On pystyttdvd arvioimaan erityisesti valmisteen kaytostd
aiheutuvien etujen luonne ja laajuus verrattuna vertailutuotteisiin ja
suhteessa soveltuviin vahinkokynnyksiin, jos sellaisia on, ja mééritte-
lemédn sen kdyton edellytykset.

Suoritettavien ja kuvattavien testien maara riippuu padasiassa sellaisista
tekijoistd kuten tuotteen sisdltimin tehoaineen (tehoaineiden) ominai-
suuksia koskevien tietojen laajuudesta sekd kohdattujen tilanteiden
madrdstd, mukaan lukien kasvinsuojeluun liittyvien edellytysten vaih-
telut,  ilmastoerot,  erilaiset = maatalouskdytdnnét,  viljelysten
yhdenmukaisuus, levittdmistapa, haitallisen organismin tyyppi ja
kasvinsuojeluainetyyppi.

On toimitettava ja esitettdva riittdvd madrd tietoa sen vahvistamiseksi,
ettd laaditut mallit soveltuvat niille alueille, joille tuotteen kayttod
suositellaan, ja mainituilla alueilla todenndkoisesti esiintyviin tilantei-
siin. Jos hakija vakuuttaa, ettd testit yhdelld tai useammalla
ehdotetulla alueella ovat turhia, koska tilanne sielli vastaa muita
alueita, joilla testejd on suoritettu, timén on perusteltava vastaavuutta
koskevaa vakuutustaan asiakirjoihin perustuvalla néytolla.

Mahdollisten vuodenajoista riippuvien vaihteluiden arvioimiseksi on
toimitettava ja esitettdva riittdvésti tietoja kasvinsuojeluaineiden tehok-
kuuden vahvistamiseksi kaikilla ilmastollisilla ja maataloudellisilla
alueilla ja kaikilla médritellyilld viljelykasvi (tuotanto) / haitallinen
organismi -yhdistelmilld. On tavallisesti tehtdvd kertomus véhintdin
kahdesta tehokkuutta ja tarvittaessa fytotoksisuutta koskevasta koekau-
desta.

Jos hakijan mielestd ensimmadisen kasvukauden testit vahvistavat asian-
mukaisesti muilla kasveilla, tuotteilla tai muissa tilanteissa tai ldheisilld
valmisteilla tehdyistd testeistd saatujen tulosten ekstrapoloinnin perus-
teella tehtyjen vakuutusten merkityksen, on aiheellista laatia
toimivaltaisia viranomaisia tyydyttdvit perustelut toisen koekauden
hyodyttomyydestd. Kéadntden, jos ilmastoon tai kasvinsuojeluun liitty-
vien edellytysten vuoksi tai muista syistd tietyltd koekaudelta saaduilla
tiedoilla on vain rajallista merkitystd tehokkuuden arvioimiselle, on
testit suoritettava ja kuvattava yhteen tai useampaan kertaan.

Alustavat testit
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6.2

Alustavia testejd koskevat, yhteenvedon muodossa olevat kertomukset,
mukaan lukien kayttétutkimukset kasvihuoneessa tai pellolla biologisen
toiminnan arvioimiseksi ja kasvinsuojeluaineen ja sen sisdltimien
tehoaineiden annostelun maédrittdmiseksi, on esitettdvd toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd. Ndmd kertomukset antavat toimivaltaiselle
viranomaiselle lisdtietoa timin arvioidessa kasvinsuojeluainetta. Jos
tdtd tietoa ei toimiteta, on aiheellista esittdd toimivaltaista viranomaista
tyydyttiavét perustelut.

Tehokkuustestit

Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvét tiedot kasvinsuojeluaineen valvonnan tai
suojelun tason, keston ja yhdenmukaisuuden tai muiden odotettujen
vaikutusten arvioimiseksi verrattuna mahdollisiin soveltuviin vertailu-
tuotteisiin.

Testausedellytykset

Testi koostuu tavanomaisesti kolmesta muuttujasta: testattava tuote,
vertailutuote ja kasitteleméton verranne.

Kasvinsuojeluaineen toiminta on tutkittava suhteessa mahdollisiin
soveltuviin vertailutuotteisiin. Soveltuva vertailutuote maédritelldén
sallituksi kasvinsuojeluaineeksi, joka on osoittautunut tarpeeksi tehok-
kaaksi kéytdnnossd ja olemassa olevissa, ennakoidun kayttdalueen
maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon (mukaan lukien ilmasto)
liittyvissd olosuhteissa. Yleensd koostumuksen, vaikutuksen haitallisiin
organismeihin, vaikutusalueen ja levittimistavan olisi oltava ldhelld
testattavan kasvinsuojeluaineen vastaavia ominaisuuksia.

Kasvinsuojeluaineet on testattava olosuhteissa, joissa haitallisen
kohdeorganismin on osoitettu esiintyvin tasolla, joka tuottaa tai jonka
katsotaan tuottavan vahingollisia vaikutuksia (tuotos, laatu, maatilan
tulos) viljelmélle tai suojaamattomalle alueelle tai kisitteleméttomille
kasveille tai kasvituotteille tai tasolla, jolla kasvinsuojeluaineen
arviointi voidaan suorittaa.

Testien, joita suoritetaan tietojen saamiseksi haitallisten organismien
torjumiseen tarkoitetuista kasvinsuojeluaineista, on osoitettava aineiden
tehokkuus kyseisten haitallisten organismilajien osalta tai haitallisia
organismiryhmid edustavien lajien osalta, joista hakemus on esitetty.
Testien on kisitettdvd kasvun eri vaiheet ja tarvittaessa haitallisten
lajien elinkaari sekd eri kannat tai heimot, jos niiden herkkyysaste
todennékdisesti eroaa toisistaan.

Samoin testien, jotka suoritetaan tietojen saamiseksi kasvunsdéteistd on
osoitettava aineiden tehokkuusaste kisiteltdvén lajin osalta ja sithen on
kuuluttava myos erilaisia reaktioita koskeva tutkimus niitd viljeltyja
lajikkeita edustavilla néytteilld, joiden kisittelyyn ainetta ehdotetaan.

Eri annosten aiheuttamien reaktioiden maérittimiseksi on tarpeen suor-
ittaa testejd  suositeltua annosta pienemmilld annoksilla sen
médrittimiseksi, onko suositeltu annos pienin tarvittava annos halutun
vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Kasittelyn vaikutusten kestoa on tutkittava suhteessa kohdeorganismin
torjuntaan tai sen vaikutukseen kisiteltyihin kasveihin tai kasvituottei-
siin. Jos useampaa kuin yhtd kiyttokertaa suositellaan, on aiheellista
mainita testit, jotka vahvistavat yhden kdyttokerran vaikutusten keston,
tarvittavien kdyttokertojen médréin ja toivotut kdyttovilit.

On toimitettava todisteet sen osoittamiseksi, ettd suositeltu annos, ajan-
kohta ja kayttStapa antavat riittdvét tulokset torjunnasta tai suojelusta
tai ettd ne saavat aikaan halutun vaikutuksen kaikissa mahdollisissa
kaytdnnon tilanteissa ja kayttotarkoituksissa.

Jollei tarkkojen tietojen perusteella voida esittdd, etti kasvinsuoje-
luaineen toiminta ei todenndkoisesti heikkene  merkitsevisti
ympéristoon liittyvien tekijoiden vuoksi, kuten ldmpdtila tai
sademadrit, on suoritettava ja mainittava tutkimus ndiden tekijéiden
vaikutuksista aineen vaikutukseen, erityisesti jos tiedetddn samankal-
taisten kemiallisten tuotteiden vaikutuksen heikkenevin téstd syysta.

Jos merkinndissd esiintyvdt maininnat sisdltdvit kasvinsuojeluaineen
kayttod yhden tai useamman muun kasvinsuojeluaineen tai apuaineen
kanssa koskevia suosituksia, on toimitettava tiedot seoksen odotusarvon
osalta.
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6.3

6.4
6.4.1

Yleisohje testeji varten

Testit on suoritettava tiettyjen erityiskohtien tutkimiseksi, sattumanvar-
aisen vaihtelun vaikutusten rajoittamiseksi mahdollisuuksien mukaan
saman paikan eri osien vililldi ja tulosten tilastollisen analysoinnin
mahdollistamiseksi. Testien suunnittelun, méadrityksen ja testausselos-
teen on oltava Euroopan ja Vilimeren maiden kasvinsuojelujirjeston
(EPPO) yleisohjeiden 152 ja 181 mukaiset. Selosteessa on oltava
tietojen kriittinen ja yksityiskohtainen arviointi.

Testit on suoritettava EPPO:n erityisten yleisohjeiden mukaisesti, jos
niitd on, tai jos jdsenvaltio sitd vaatii ja jos testi suoritetaan tdmin
jésenvaltion alueella, yleisohjeen mukaisesti, joka tdyttdd vahintddn
EPPO:n vastaavan yleisohjeen vaatimukset.

Tilastolliseen analyysiin soveltuvat tulokset on analysoitava kyseiselld
tavalla; tdhdn voidaan tarvita yleisohjeen mukauttamista.

Tiedot mahdollisesti ilmenevéstd tai kehittyvastd resistenssisti

Laboratoriotiedot ja mahdolliset kentiltd kerdtyt tiedot resistenssin tai
ristiresistenssin ilmenemisestd ja kehittymisestd haitallisten organis-
mien populaatioissa tehoainetta (tehoaineita) tai ldheisid tehoaineita
vastaan on toimitettava. Vaikka ndmd tiedot eivdt suoraan koske
kayttotarkoituksia, joita varten lupaa haetaan tai se on uusittava (haital-
listen organismien eri lajit tai eri kasvustot), ne on toimitettava, jos ne
ovat saatavilla, koska ne voivat ilmaista mahdollisen resistenssin kehit-
tymisen kohdepopulaatiossa.

Jos on olemassa todisteita tai tietoja, jotka antavat aihetta olettaa, ettd
kaupallisessa kdytossd resistenssin kehittyminen on todennékdistd, on
kerdttdva ja esitettdva todisteet kyseisen haitallisen organismin popu-
laation herkkyydestd kasvinsuojeluaineelle. On aiheellista kehittdd
tillaisessa tapauksessa hallintastrategia, jonka tavoitteena on vihim-
mdistdd tiukasti resistenssin tai ristiresistenssin  kehittyminen
kohdepopulaatiossa.

Kasittelyn vaikutukset satoon ja/tai kasvien tai kasvituotteiden laatuun
Vaikutukset kasvien tai kasvituotteiden laatuun
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvit tiedot kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn jdlkeen mahdollisesti ilmenevien maun tai hajun tai muiden
kasvien tai kasvituotteiden laadullisten seikkojen muuttumisen arvioi-
miseksi.

Tilanteet, jolloin testejd vaaditaan

Elintarvikkeeksi tarkoitetuissa kasvituotteissa mahdollisesti ilmenevét
maun tai hajun muutokset on tutkittava ja kuvattava:

— jos tuotteen luonteen ja kéyttdtarkoituksen vuoksi maun tai hajun
muuttumisen vaara on odotettavissa

ta1

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmis-
tetut tuotteet todenndkoisesti aiheuttavat maun tai  hajun
muuttumisen.

Kasvinsuojeluaineiden vaikutukset muihin késiteltyjen kasvien tai
kasvituotteiden laadullisiin seikkoihin on madritettdva ja kuvattava:

— jos kasvinsuojeluaineen luonteella tai kayttotarkoituksella voi olla
vahingollinen vaikutus muihin laadullisiin seikkoihin (esimerkiksi
kasvunsiiteiden kdyttd juuri ennen sadonkorjuuta)

tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmis-
tetuilla tuotteilla on vahingollinen vaikutus laatuun.

On aiheellista suorittaa testit ensin tirkeimmille viljelykasveille, joille
kasvinsuojeluaine on tarkoitettu, kaksinkertaistamalla tavanomainen
kiyttbannos ja kayttdmdlld mahdollisuuksien mukaan tavallisimpia
kasittelymenetelmid. Jos vaikutuksia havaitaan, on tarpeen suorittaa
testit tavanomaisella kédyttdannoksella.

Toisille viljelykasveille tehtdvien tarvittavien tutkimusten laajuus
riippuu niiden samankaltaisuudesta jo testattujen pddkasvien kanssa,
niistd piddkasveista saatavilla olevien tietojen maiérdstd ja laadusta
sekd kasvinsuojeluaineen kayttotapojen ja tarvittaessa viljelykasvien
kasittelymenetelmien samankaltaisuudesta. Yleensd riittdd, ettd testit
suoritetaan pidasiallisella hyviksyttivilld valmisteella.
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6.4.2

6.4.3

6.5

Vaikutukset jalostusmenettelyyn
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvdt tiedot kasvinsuojeluainekisittelyn
jélkeisten, jalostukseen tai jalostettujen tuotteiden laatuun vaikuttavien
vahingollisten vaikutusten mahdollisen ilmenemisen arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testeji vaaditaan

Jos Kkisitellyt kasvit tai kasvituotteet on tavanomaisesti tarkoitettu
kaytettdvéksi jalostuksessa, kuten viininvalmistuksessa, oluen valmis-
tuksessa tai leivdn teossa ja kun ldsnd on huomattavia korjuujaidmid,
vahingollisten vaikutusten ilmenemistodennékdisyys on tutkittava ja
kuvattava:

— jos tietyt tiedot ndyttdisivdt todistavan, ettd kasvinsuojeluaineen
kaytolla voi olla vaikutusta kaytettyihin menetelmiin (esimerkiksi
kasvunsiéteiden tai sienitautien torjunta-aineiden kdyttd juuri ennen
sadonkorjuuta)

tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmis-
tetuilla tuotteilla ilmenee olevan vahingollinen vaikutus nédihin
menetelmiin tai jalostettuihin tuotteisiin.

Yleensd riittdd, ettd testit suoritetaan padasiallisella hyviaksyttavalla
valmisteella.

Vaikutukset kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden satoon
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvit tiedot kasvinsuojeluaineen vaikutuksen ja
mahdollisen késiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden sadon pienene-
misen tai varastotappioiden arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testejd vaaditaan

Kasvinsuojeluaineiden vaikutus késiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden
kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu varastoitavaksi, on tarvittacssa
madritettdvd vaikutus satoon varastoinnin jidlkeen, mukaan lukien tiedot
varastointiajasta.

Namad tiedot saadaan tavallisesti 6.2 kohdan méérdysten nojalla vaadi-
tuista testeistd.

Fytotoksisuus kohdekasveille (mukaan lukien eri lajikkeet) tai kohteena
oleville kasvituotteille

Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvit tiedot kasvinsuojeluaineen vaikutuksen ja
kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn Kkésittelyn jidlkeen mahdollisesti
ilmenevén fytotoksisuuden arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testeji vaaditaan

Rikkakasvien torjunta-aineiden ja muiden kasvinsuojeluaineiden, jotka
aiheuttavat vahingollisia vaikutuksia, vaikka vain tilapiisid, 6.2 kohdan
mukaisesti suoritettujen testien aikana valintatarkkuuden rajat kohde-
kasvustoille on asetettava kéyttdmallda suositeltuun annokseen
verrattuna kaksinkertaista annosta. Jos vakavia fytotoksisia vaikutuksia
esiintyy, testi on suoritettava myos véliannoksella.

Jos vahingollisia vaikutuksia ilmenee, mutta niitd pidetddn vahdisinad
suhteessa aineen kéytdon tuomaan hyotyyn tai ohimenevind, tdméin
vakuutuksen oikeellisuus on osoitettava. Tarvittaessa voidaan suorittaa
satomittauksia.

Kasvinsuojeluaineen vaarattomuus niiden pddkasvien péélajikkeiden
osalta, joille sitd suositellaan, on osoitettava; tdma koskee erityisesti
vaikutuksia kasvuvaiheessa, elinvoimaa sekd muita tekijoitd, jotka saat-
tavat vaikuttaa vahingoittumisherkkyyteen.

Toisille kasvustoille tehtdvien tarvittavien tutkimusten laajuus riippuu
niiden samankaltaisuudesta jo testattujen péddkasvien kanssa, ndistd
padkasveista saatavilla olevien tietojen maérdstd ja laadusta sekd
kasvinsuojeluaineen kayttotapojen samankaltaisuudesta. Yleensa riittaa,
ettd testit suoritetaan pédasiallisella hyvaksyttavilld valmisteella.

Jos etiketissd esiintyvdt maininnat sisiltdvdt kasvinsuojeluaineen
kéyttod yhden tai useamman muun kasvinsuojeluaineen tai apuaineen
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6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

kanssa koskevia suosituksia, seokseen sovelletaan edellisten kohtien
maarayksia.

Yleisohje testid varten

Huomiot fytotoksisuudesta on tehtivd 6.2 kohdassa madratyilld
testeilla.

Jos fytotoksisia vaikutuksia havaitaan, ne on maéiritettdva tarkasti ja
niistd on laadittava kertomus EPPO:n yleisohjeen 135 mukaisesti tai,
jos jasenvaltio sitd vaatii ja jos testi suoritetaan tdmén valtion alueella,
yleisohjeen mukaisesti, joka tdyttdd vahintddn tdmén yleisohjeen vaati-
mukset.

Tilastolliseen analyysiin soveltuvat tulokset on analysoitava kyseiselld
tavalla; tdhén voidaan tarvita yleisohjeen mukauttamista.

Havainnot epétoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista esimerkiksi
hyodyllisissd organismeissa tai muissa kuin aineen kohteena olevissa
organismeissa, myohemmissd viljelykasvissa, muissa késitellyissi
kasveissa tai kasvinosissa, joita kidytetddn lisdystarkoituksiin (esimer-
kiksi siemenet, pistokkaat, ronsyt)

Vaikutukset myohempiin viljelykasveihin
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittdvét tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn my6hemmille viljelykaisveille aiheuttamat mahdolliset
vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Jos 9.1 kohdan mukaisesti saadut tiedot osoittavat, ettdi maaperddn tai
kasviainekseen, kuten olkiin tai orgaaniseen ainekseen on jddnyt
my6hempien kasvien kylvoon asti tai mahdolliseen istuttamiseen asti
huomattavia miéria tehoainetta, sen metaboliitteja tai hajoamistuotteita,
joilla on tai saattaa olla biologinen vaikutus myo6hempiin kasveihin,
havainnot on tehtivd ndiden aineiden tavanomaisille mydhemmille
kasveille aiheutuvien vaikutusten osalta.

Vaikutus muihin kasveihin, mukaan lukien ldheiset kasvustot
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittdvét tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn muille kasveille ja erityisesti viereisille kasvustoille aiheut-
tamat mahdolliset vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Havainnot muille kasveille ja erityisesti tavanomaisille ldheisille
kasvustoille aiheutuvista vahingollisista vaikutuksista on esitettdvi, jos
arvioidaan, ettd kasvinsuojeluaine voi vaikuttaa ndihin kasveihin
hoyryjen liikkumisen vilitykselld.

Vaikutus Kkésiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kéytetddn
lisdystarkoituksiin

Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittdvit tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn lisdtarkoituksiin kéytettdville kasveille ja kasvituotteille
aiheuttamat mahdolliset vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Havainnot  kasvinsuojeluaineiden vaikutuksesta lisdystarkoituksiin
kaytettdville kasvinosille on esitettéva, jolleivat ehdotetut kayttotarkoi-
tukset sulje pois viljelyksid, jotka on tarkoitettu siementen,
pistokkaiden, ronsyjen tai istutettavaksi tarkoitettujen juurimukuloiden
tuottamiseen:

i) siemenet: eldvyys, itdvyys ja elinvoima;
ii) pistokkaat: juurtuminen ja juurtumattomien méaéra;
iii) ronsyt: juurtuminen ja juurtumattomien m#aré;

iv) juurimukulat: itdvyys ja tavanomainen kasvu.
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6.6.4

6.7

7.1

Yleisohje testid varten
Siementestit on tehtdvd ISTA:n (') menetelmien mukaisesti.

Kaikki myonteiset tai kielteiset vaikutukset muiden haitallisten organis-
mien vaikutuksiin, jotka on havaittu timdn kohdan edellytysten
mukaisesti tehtyjen testien yhteydessd, on mainittava. Kaikki havaitut
ympéristovaikutukset ja erityisesti vaikutukset eldimistoon ja/tai
hy6dyllisiin organismeihin on myds mainittava.

Yhteenveto ja arviointi 6.1 - 6.6 kohdan nojalla toimitetuista tiedoista

Yhteenveto kaikista 6.1 - 6.6 kohdan nojalla toimitetuista tiedoista on
toimitettava yhdessd nditd tietoja koskevan yksityiskohtaisen ja kriit-
tisen arvioinnin kanssa, joka keskittyy sekd kasvinsuojeluaineen
tarjoamiin etuihin, sen todellisiin tai mahdollisiin vahingollisiin vaiku-
tuksiin sekd niiden torjumiseksi tai tiukaksi vahimmaistdmiseksi
tarvittaviin toimenpiteisiin.

Myrkyllisyystutkimukset

Valmisteiden myrkyllisyyden arvioimiseksi oikein on oltava kaytetta-
vissd  riittdvdt  tiedot  tehoaineen  aiheuttamasta  akuutista
myrkyllisyydestd, drsytyksestd ja yliherkkyydestd. Jos mahdollista, on
esitettdva lisdtietoja tehoaineen myrkkyvaikutustavasta, toksikologi-
sesta profiilista ja kaikista muista tunnetuista toksikologisista
nékokohdista.

Ottaen huomioon vaikutus, joka epdpuhtauksilla ja muilla aineilla voi
olla toksikologiseen kayttiytymiseen, on erittdin tarkedd, ettd kaikkien
ehdotettujen tutkimusten osalta esitetddn kdytetyn aineiston yksityis-
kohtainen kuvaus (eritelma). Testit on suoritettava
kasvinsuojeluaineella, jolle haetaan hyviksyntda.

Akuutti myrkyllisyys

Tutkimusten seki esitettdvien ja arvioitavien tietojen on oltava riittdvid
yksinomaisen kasvinsuojeluaineelle altistuksen vaikutusten osoittami-
seksi ja erityisesti seuraavien seikkojen médrittdimiseksi tai
ilmoittamiseksi:

— kasvinsuojeluaineen myrkyllisyys,

— kasvinsuojeluaineen myrkyllisyys suhteessa tehoaineeseen,

— vaikutuksen kehitys ajan mukaan ja sen ominaispiirteet tiydellisine
yksityiskohtineen kéyttdytymismuutoksista ja mahdollisista post
mortem -tutkimusta koskevista makropatologisista tuloksista,

— myrkkyvaikutusmekanismi, jos mahdollista,

ja
— eri altistustapoihin liittyvd vaara.
Jos painopisteen on oltava tutkittujen myrkyllisyystasojen arvioinnissa,
saatujen tietojen on myo6s mahdollistettava kasvinsuojeluaineen luokit-
telu direktiivin  78/631/ETY mukaisesti. Akuuttia myrkyllisyyttd

koskevista testeistd saaduilla tiedoilla on erityinen merkitys niiden
vaarojen arvioinnille, joita onnettomuustapauksissa saattaa aiheutua.

Suun kautta
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Akuuttia myrkyllisyyttd suun kautta koskeva testi on aina suoritettava,
paitsi jos hakija voi toimivaltaista viranomaista tyydyttavalld tavalla
perustella, ettd direktiivin 78/631/ETY 3 artiklan 2 kohtaan voidaan
vedota.

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmidn Bl tai Bl a
mukaisesti.

Thon kautta
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Akuuttia myrkyllisyyttd ihon kautta koskeva testi on aina suoritettava,
paitsi jos hakija voi toimivaltaista viranomaista tyydyttidvalld tavalla

(") ”Siementesteihin sovellettavat kansainviliset sdannot, 1985. Kansainvilisen siementes-
tausjdrjeston kertomus, Siemenalan tiede ja teknologia™ painos 13, N:o 2, 1985



199100414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 114

perustella, ettd direktiivin 78/631/ETY 3 artiklan 2 kohtaan voidaan
vedota.

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmédn B3 mukaisesti.
Hengitysteitse

Testin tarkoitus

Testilld on maédritettivd kasvinsuojeluaineen tai sen vapauttaman
hoyryn myrkyllisyys hengitysteitse rotille.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Testi on suoritettava, jos

— kasvinsuojeluaine on kaasu, erityisesti nesteytetty kaasu,
— kasvinsuojeluaine on savutusvalmiste tai savutusaine,

— kasvinsuojeluainetta on kiytettdvd sumutuslaitteen avulla,
— kasvinsuojeluaine on héyryé tuottava valmiste,

— kasvinsuojeluaine on aerosoli,

— kasvinsuojeluaine on jauhe, joka sisdltdd merkittivdn méaardn halk-
aisijaltaan < 50 pm:n hiukkasia (1 % painosta)

— kasvinsuojeluainetta levitetddn ilma-aluksella siind tapauksessa, ettd
altistus tapahtuu hengitysteitse,

— vinsuojeluai iséltdd, tehoainetta, ka hoyrynpaine on 1 x 10,
kaﬁa ja ]olca onnlgay etttz%a suljetuissd Jtolr(lnssa Yuteh Varas 01ssa tai

kasv1hu0nelssa,

— kasvinsuojeluainetta on levitettdva siten, ettd syntyy merkittdvissd
madrin halkaisijaltaan < 50 pum:n hiukkasia tai pisaroita (1 %
painosta).

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelméan B2 mukaisesti.
Tho-drsytys

Testin tarkoitus

Testin on pystyttdva todistamaan kasvinsuojeluaineen ihonirsytyskyky,
mukaan lukien havaittujen vaikutusten mahdollinen kéénteisyys.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Kasvinsuojeluaineen ihonérsytyskyky on maiiritettdva, paitsi jos, kuten
yleisohjeessa testid varten on osoitettu, on todennikdistd, ettd iholla
esiintyy vakavia vaurioita tai ettd nditd vaurioita ei voi esiintya.

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmén B4 mukaisesti.
Silmd-drsytys

Testin tarkoitus

Testin on pystyttdvd todistamaan kasvinsuojeluaineen silmiendrsytys-
kyky, mukaan lukien havaittujen vaikutusten mahdollinen kéanteisyys.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Silmien drsytykseen liittyvd testi on suoritettava, paitsi jos, kuten ylei-
sohjeessa testid varten on osoitettu, on todennékdistd, ettd testit voivat
aiheuttaa silmiin vakavia vaurioita.

Yleisohje testid varten

Silmien drsytys on médritettdva direktiivin 92/69/ETY menetelmdn B5
mukaisesti.

Thon herkistyminen
Testin tarkoitus

Testin on annettava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuoje-
luaineen kyky aiheuttaa ihon herkistymisreaktioita.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Testit on aina suoritettava, paitsi jos tehoaineen (-aineiden) tai apuai-
neiden tiedetdén olevan herkistdvii.
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7.2.1

72.1.1

72.1.2

Yleisohje testid varten

Testi on toteutettava direktiivin 92/69/ETY menetelmédn B6 mukaisesti.
Kasvinsuojeluaineiden yhdistelmid koskevat lisdtutkimukset

Testin tarkoitus

Tietyissa tapauksissa voi olla tarpeen suorittaa 7.1.1 — 7.1.6 kohdassa
tarkoitetut tutkimukset kasvinsuojeluaineiden yhdistelmén osalta, jos
tuotteen etiketissd ilmoitetaan kasvinsuojeluaineen kéytostd yhdessd
muiden kasvinsuojeluaineiden kanssa ja/tai yhdessd apuaineiden
kanssa, jotka sekoitetaan levityslaitteen siilidssd. Lisdtutkimustarpee-
seen liittyvit pddtokset on tehtdvd tapauksen mukaan ottaen huomioon
eri kasvinsuojeluaineisiin liittyvien akuutin myrkyllisyyden tutkimusten
tulokset, altistusmahdollisuus kyseisten tuotteiden yhdistelmille ja
kéytettdvissd olevat tiedot tai kyseisid tuotteita tai vastaavia tuotteita
koskeva kéytinnon kokemus.

Altistukseen liittyviit tiedot

Mitattaessa kayttdjien, paikalla olevien henkildiden tai tyontekijéiden
hengitysilmassa olevalle kasvinsuojeluaineelle altistumista, tyonteki-
joiden  suojelemisesta  vaaroilta, jotka liittyvdt altistumiseen
kemiallisille, fysikaalisille ja biologisille tekijoille tydssd 27 pdivand
marraskuuta 1980 annetun neuvoston direktiivin 80/1107/ETY (') liit-
teessd 11 a madrityt vaatimukset olisi otettava huomioon.

Kayttdjin altistus

Kasvinsuojeluaineiden riskit kdyttdjdlle vaihtelevat kasvinsuojeluaineen
fysikaalisten, kemiallisten ja toksikologisten ominaisuuksien mukaan
sekd tuotetyypin (liukenematon/liukeneva) ja altistustavan, altistuksen
madrin ja keston mukaan. Riittdvit tiedot on tuotettava ja kuvattava,
jotta voitaisiin arvioida tehoaineelle (aineille) ja/tai kasvinsuoje-
luaineen ehdotetuissa  kéyttdolosuhteissa oletettavasti  syntyville
toksikologisesti merkittdville yhdisteille altistuksen voimakkuus.
Tietojen on my0s oltava perustana sopivien suojatoimenpiteiden valin-
nassa, mukaan lukien kéyttdjien henkilokohtaiset suojavarusteet, jotka
ilmoitetaan etiketissa.

Kayttdjan altistuksen arviointi
Arvioinnintarkoitus

Arviointi on tehtdvd kdyttamailld sopivaa laskentamallia, jos sellainen
on olemassa, joka mahdollistaa kdyttijin ehdotetuissa kaytt6olosuh-
teissa oletetun altistuksen arvioinnin.

Tilanteet, joissa vaaditaan arviointi
Kéyttdjan altistusta koskeva arviointi on aina suoritettava.
Arviointiedellytykset

Arviointi on tehtdvd kunkin levitysmenetelmén ja kunkin kasvinsuoje-
luaineelle ehdotetun levityskalustotyypin osalta ottaen huomioon
vaatimukset, jotka seuraavat direktiivissd 78/631/ETY sédddettyjen
niiden sdinndsten soveltamista, jotka koskevat mahdollisesti liuke-
nevan tuotteen luokittelua ja késittelyyn liittyvid merkintdja seka
kéytettdvid erityyppisid ja -kokoisia sdilioitd, sekoitus- ja tdytttoimia,
kasvinsuojeluaineen levitystd, ilmastoolosuhteita, puhdistusta ja levitys-
kaluston tavanomaista hoitoa.

Ensiksi arviointi on tehtdvd olettaen, ettd kayttdja ei kaytd
minkédnlaisia henkilokohtaisia suojavarusteita.

Tarvittaessa on tehtdvé toinen arviointi olettaen, ettd kayttdja kayttaa
tehokkaita ja markkinoilla saatavilla olevia suojavarusteita. Jos suoja-
toimenpiteet on eritelty etiketissd, arvioinnissa otetaan tima huomioon.

Kdyttdjan altistuksen mittaaminen
Testin tarkoitus

Testin on annettava riittdvit tiedot, jotta voitaisiin arvioida kayttdjin
oletettu altistus ehdotetuissa kayttdolosuhteissa.

() EYVL N:o L 327, 3.12.1980, s. 8
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7.23

7.23.1

Tilanteet, joissa vaaditaan testi

Tosiasialliset padasiallista altistustietd/-teitd koskevat tiedot altistuk-
sesta on kuvattava, jos riskin arviointi osoittaa, ettd terveyttd koskeva
raja-arvo on ylitetty. Niin tapahtuu esimerkiksi, jos kayttdjan altistusta
koskevat 7.2.1.1 kohdassa tarkoitetut arviointitulokset osoittavat, ettd

— kayttdjélle hyvaksyttiva altistustaso (tasot) (AEOL), joka (jotka) on
vahvistettu tehoainetta liitteeseen I sisdllytettdessd, voidaan ylittda

ja/tai

— voidaan ylittdd raja-arvot, jotka on vahvistettu tehoaineelle ja/tai
kasvinsuojeluaineiden toksikologisesti merkittdvdlle yhdisteelle
(yhdisteille) tyontekijéiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvét
altistumiseen kemiallisille, fysikaalisille ja biologisille tekijoille
ty0ssd, annetun direktiivin 80/1107/ETY mukaisesti ja tyonteki-
joiden suojelemisesta syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
altistumiseen ty0ssd liittyviltd vaaroilta 28 pdivand kesdkuuta 1990
annetun neuvoston direktiivin 90/394/ETY (') mukaisesti.

Tosiasialliset altistusta koskevat tiedot on myds kuvattava, jos ei
sopivaa laskentamallia eikd yhtdkdin sopivaa tietoa ole kiytettdvissd
7.2.1.1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin suorittamiseksi.

Niissd tapauksissa, joissa ihoaltistus on pédasiallinen altistustie, ihon
kautta imeytymistd koskeva testi tai subakuuttia dermaalitoksisuutta
koskeva tutkimus, jos niitd ei ole ennestdéin kaytettdvissd, voivat olla
hyodyllisia  korvaavia testejd, joista saadaan tarvittavia tietoja
tdydentdmaidn 7.2.1.1 kohdassa tarkoitettua arviointia.

Testausedellytykset

Testi on suoritettava todenmukaisissa altistusolosuhteissa ottaen
huomioon ehdotetut kiyttdolosuhteet.

Ldsnd olevien henkildiden altistus

Liasnd olevat henkil6t voivat altistua kasvinsuojeluaineita levitettdessa.
Riittdvdt tiedot on kuvattava asianmukaisten kéyttdolosuhteiden
arvioinnin perustaksi, mukaan lukien henkildiden ldsndolon kieltdminen
kasittelypaikalla ja noudatettavat etdisyydet.

Arvioinnin tarkoitus

Arviointi on tehtdvd sopivan laskentamallin avulla, jos sellainen on
olemassa, jotta voitaisiin arvioida ldsnd olevien henkildiden todenni-
koinen altistus ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa.

Tilanteet, joissa vaaditaan arviointi

Lisnd olevien henkildiden altistusta koskeva arviointi on aina suoritet-
tava.

Arviointiedellytykset

Arviointi ldsnd olevien henkildiden altistumisesta on tehtdvd kunkin
levitysmenetelmédn osalta. Arviointi on tehtdvad olettaen, ettd ldsna
olevilla henkildilld ei ole mink#énlaisia henkil6kohtaisia suojavarus-
teita.

Léasnd olevan henkilon altistusta koskevia tyyppimittauksia voidaan
vaatia, jos arviointi osoittaa tilanteen olevan huolestuttava.

Tyontekijoiden altistus

Tyontekijat voivat altistua kasvinsuojeluaineiden levityksen jilkeen
mennessddn késitellyille maille tai késiteltyihin tiloihin tai késitel-
lessddn kasiteltyjd jadmid sisiltdvid kasveja tai kasvituotteita. Riittavit
tiedot on kuvattava asianmukaisten suojatoimenpiteiden valinnan
perustaksi, mukaan lukien varoajat ja paikkojen sulkeminen.

Tyontekijoiden altistuksen arviointi
Arvioinnin tarkoitus

Arviointi on tehtdvd sopivan laskentamallin avulla, jos sellainen on
olemassa, jotta voitaisiin arvioida tyontekijoiden todennikdinen altistus
ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa.

Tilanteet, joissa vaaditaan arviointi

Tyontekijoiden altistusta koskeva arviointi on aina suoritettava.

() EYVL N:o L 196, 26.7.1990, s. 1
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Arviointiedellytykset

Tyontekijoiden altistusta koskeva arviointi on tehtiva kunkin viljelméan
ja kunkin suoritettavan tehtidvén osalta.

Arviointi on ensiksi tehtdvéd kaytettivissd olevien tietojen perusteella,
jotka koskevat arvioitua altistusta, olettaen, ettd tyontekijd ei kaytad
henkilokohtaisia suojavarusteita.

Tarvittaessa on tehtdva toinen arviointi olettaen, ettd tyontekija kayttaa
tehokkaita markkinoilla saatavilla olevia suojavarusteita.

Tarvittaessa on tehtdva toinen arviointi saatujen ehdotetuissa kayttoolo-
suhteissa imeytyvid jadmamadria koskevien tietojen perusteella.

Tyontekijoiden altistusmittaus
Testin tarkoitus

Testin on annettava riittdvit tiedot, jotta voitaisiin arvioida tyontekijan
oletettu altistus ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa.

Tilanteet, joissa vaaditaan testi

Tosiasiallista altistusta pédasiallista altistustietd/-teitd koskevat tiedot
on kuvattava, jos riskin arviointi osoittaa, ettd terveyttd koskeva raja-
arvo on ylitetty. Niin tapahtuu esimerkiksi, jos tyontekijan altistusta
koskevan 7.2.3.1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin tulokset osoittavat,
ettd

— kéyttajalle hyvaksyttiava altistustaso (AOEL), joka on vahvistettu
tehoainetta liitteeseen I siséllytettdessé, voidaan ylittdd

ja/tai

— voidaan ylittdd raja-arvot, jotka on vahvistettu tehoaineelle ja/tai
kasvinsuojeluaineiden toksikologisesti merkittdville yhdisteelle
(yhdisteille) tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvit
altistumiseen kemiallisille, fysikaalisille ja biologisille tekijoille
tyOssd, annetun direktiivin 80/1107/ETY mukaisesti ja tyonteki-
joiden suojelemisesta syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
altistumiseen tyOssa liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin 90/394/
ETY mukaisesti.

Tosiasialliset altistusta koskevat tiedot on myos kuvattava, jos ei
sopivaa laskentamallia eikd yhtdkdin sopivaa tietoa ole kiytettdvissd
7.2.3.1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin suorittamiseksi.

Niissd tapauksissa, joissa ihoaltistus on pdiasiallinen altistustie, ihon
kauttai meytymistd koskeva testi, jos sellaista ei ole ennestddn kaytetti-
vissd, voi olla tarvittava korvaava tutkimus, josta saadaan tarvittavia
tietoja tdydentdmédn 7.2.3.1 kohdassa tarkoitettua arviointia.

Testausedellytykset

Testi on suoritettava todenmukaisissa altistusolosuhteissa ottaen
huomioon ehdotetut kiyttdolosuhteet.

Imeytyminen ihon léipi
Testin tarkoitus

Testin on annettava tietoa tehoaineen ja sen toksikologisesti merkitta-
vien yhdisteiden imeytymisen maérdstd ihon lapi.

Tilanteet, joissa vaaditaan testi

Testi on suoritettava, jos iho on merkittivad altistustie ja jos riskin
arviointi osoittaa, ettd terveyttd koskeva raja-arvo on ylitetty. Niin
tapahtuu esimerkiksi, jos tyontekijan altistusta koskevan arvioinnin tai
mittauksen 7.2.1.1 tai 7.2.1.2. kohdassa tarkoitetut tulokset osoittavat,
ettd

— kayttdjélle hyvaksyttiva altistustaso (tasot) (AEOL), joka (jotka) on
vahvistettu tehoainetta liitteeseen I siséllytettiessd, voidaan ylittdd

ja/tai

— voidaan ylittdd raja-arvat, jotka on vahvistettu tehoaineelle ja/tai
kasvinsuojeluaineiden toksikologisesti merkittdville yhdisteelle
(yhdisteille) tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvét
altistumiseen kemiallisille, fysikaalisille ja biologisille tekijoille
tyOssd, annetun direktiivin 80/1107/ETY mukaisesti ja tyonteki-
joiden suojelemisesta syOpésairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
altistumiseen tydssd liittyviltd vaaroilta annetun direktiivin 90/394/
ETY mukaisesti.
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7.4

8.1.

Testausedellytykset

Periaatteessa ihon ldpi imeytymisen in vivo -tutkimusta rotalla koskevat
tiedot on kuvattava. Jos, silloin kun ihon ldpi imeytymistd in vivo
koskevia tietoja kdyttdvin arvioinnin tulokset on otettu mukaan riskin
arviointiin, on edelleen olemassa merkkejd liiallisesta altistuksesta, voi
olla tarpeen toteuttaa vertaileva in vitro -imeytymistutkimus rotalla ja
ihmisen iholla.

Yleisohje testid varten

Kaytetdan OECD:n yleisohjeen 417 soveltuvia osia. Tutkimusten suun-
nittelun osalta voi olla tarpeen ottaa huomioon tehoaineen (-aineiden)
imeytymistéd ihon ldpi koskevien tutkimusten tulokset.

Kiytettiivissd olevat toksikologiset muita kuin tehoaineita koskevat
tiedot

Esitetdédn jaljennos direktiivin 67/548/ETY ja yksityiskohtaisten jérjes-
telyjen maédrittelemisestd ja vahvistamisesta vaarallisia valmisteita
koskevaa erityistietojarjestelmdd varten direktiivin 88/379/ETY 10
artiklan tdytdntoonpanemiseksi 5 pdivdnd maaliskuuta 1991 annetun
komission direktiivin 91/155/ETY (') mukaisesta turvallisuusilmoituk-
sesta ja tiedotteesta, jos sellainen on kiytettivissd, kunkin muun
yhdisteen osalta. Kaikki muu kéytettdvissd oleva tieto olisi esitettéva.

Jaamat kasitellyissé tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa

Johdanto

Liitteessé 1I olevan 6 kohdan johdannon méaardyksid sovelletaan.

Jiimien aineenvaihdunta, leviiminen ja ilmeneminen kasveissa tai
karjassa

Testin tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on:

— esittdd arvio lopullisesta jd&dmien kokonaismédrdstd kyseessd
olevissa kasvin osissa ehdotetun késittelyn jilkeisen sadonkorjuun
aikaan;

— madrittdd jddmien hajoamisen ja erittymisen kokonaismadrd
tietyissd eldintuotteissa (maidossa ja munissa) ja eritteissi,

— tunnistaa kasvien ja syotdvien eldintuotteiden jadmien lopulliesta
kokonaismédrastd tirkeimmait ainesosat;

— osoittaa jddmien lievidminen merkityksellisissd kasvinosissa ja
merkityksellisissd syotiviksi tarkoitetuissa eldintuotteissa;

— madrittdd jadmien tirkeimmait ainesosat ja osoittaa uuttamismene-
telmien tehokkuus ndiden ainesosien osalta;

— tuottaa sellaista tietoa, jonka perusteella voidaan ratkaista tarve
tutkia karjan ruokintaa 8.3 kohdan mukaisesti;

— vahvistaa kunkin jidmadn maéritelmd ja ilmeneminen.
Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Téydentévit ainnenvaihduntatutkimukset on suoritettava ainoastaan, jos
tehoaineesta liittessd II olevan 6.1. ja 6.2. kohdan vaatimusten mukai-
sesti saatuja tietoja ei ole mahdollista ekstrapoloida. Néin voi olla, kun
on kyse viljelykasveista tai karjoista, joita koskevia tietoja ei ole
esitetty tehoainetta liitteeseen I siséllytettdessd tai jotka tiedot eivét
olleet tarpeen muutettaessa sen liitteeseen I sisdllyttdmistd koskevia
edellytyksid tai jos voidaan olettaa aineenvaihdunnan olevan erilainen.

Testausedellytykset

Liitteessd II olevan 6.1. ja 6.2. kohdan vastaavien kohtien maérdyksid
sovelletaan.

() EYVL N:o L 76, 22.3.1991, s. 35



1991L0414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 119

8.2.

8.3.

8.4.

Jaimikokeet
Testin tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on:

— madrittdd  korkeimmat todenndkoiset jddmitasot kasitellyissd
kasveissa sadonkorjuuhetkelld tai varastosta purettaessa ehdotetun
hyvin maatalouskdytdnnon mukaisesti (GAP); ja

— madrittdd tarvittaessa torjunta-aineiden kertymien viahenemisen
madra.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Taydentavat jaamakokeet on suoritettava ainoastaan, jos tehoaineesta
liitteessd II olevan 6.3. kohdan vaatimusten mukaisesti saatuja tietoja
ei ole mahdollista ekstrapoloida. Niin voi olla, kun on kyse erityis-
koostumuksista, erityisistd levitysmenetelmistd tai viljelykasveista,
joita koskevia tietoja ei ole esitetty tehoainetta liitteeseen I sisillytet-
tdessd tai jotka tiedot eivit olleet tarpeen muutettaessa sen liitteeseen
I siséllyttamistd koskevia edellytyksid.

Testausedellytykset

Liitteessé II olevan 6.3. kohdan vastaavien kohtien maérayksid sovelle-
taan.

Karjan ruokintatutkimukset
Testin tarkoitus

Niiden tutkimusten tavoitteena on madrittdd eldinperdisten tuotteiden
jaamadt, jotka ovat perdisin rehujen tai rehukasvien jadmista.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Taydentdvat ruokintatutkimukset eldinperdisten tuotteiden enim-
maisjddmatasojen arvioimiseksi vaaditaan ainoastaan, jos ei ole
mahdollista ekstrapoloida tehoaineesta liitteessd Il olevan 6.4. kohdan
vaatimusten mukaisesti saatuja tietoja. Niin voi olla, jos on hyvik-
syttdvd karjan jddmien saannin lisddntymiseen johtavia tdydentdvid
rehukasveja, joita koskevia tietoja ei ole esitetty tehoainetta liitteeseen
I sisdllytettéieessd tai jotka tiedot eivit olleet tarpeen muutettaessa sen
liitteeseen 1 siséllyttamistd koskevia edellytyksia.

Testausedellytykset

Liitteessd Il olevan 6.4. kohdan vastaavien kohtien maariyksid sovelle-
taan.

Teollisen prosessoinnin ja/tai Kotitalouksissa tapahtuvan valmis-
tuksen vaikutukset

Testin tarkoitus

Naiden tutkimusten tarkeimmat tavoitteet ovat:

— sen selvittdminen, aiheuttavatko raakatuotteiden jadmét sellaisten
hajoamis- tai reaktiotuotteiden syntymistéd jalostuksen aikana, jotka
voivat edellyttdd erillistd riskien arviointia,

— jddmien maddrillisen jakautumisen méadrittdminen eri véli- ja loppu-
tuotteissa sekd siirtymiseen liittyvien tekijoiden arviointi,

— entistd todenmukaisemman arvion tekeminen jddmien saannista
ruokavaliosta.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Taydentdvid tutkimuksia on tarpeen suorittaa ainoastaan, jos tehoai-
neesta liitteessd Il olevan 6.5. kohdan vaatimusten mukaisesti saatuja
tietoja ei ole mahdollista ekstrapoloida. Néin voi olla, kun on kyse
viljelykasveista, joita koskevia tietoja ei ole esitetty tehoainetta liittee-
seen | sisdllytettdessd tai jotka tiedot eivit olleet tarpeen muutettaessa
sen liitteeseen 1 siséllyttdmistd koskevia edellytyksid.

Testausedellytykset

Liitteessé II olevan 6.5. kohdan vastaavien kohtien méérdyksid sovelle-
taan.
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Jaamit jilkikasveissa
Testin tarkoitus

Témin tutkimuksen tavoitteena on mahdollisten myShemmissé viljely-
kasveissa olevien jédmien arvioinnin mahdollistaminen.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Taydentdvid tutkimuksia on tarpeen suorittaa ainoastaan, jos tehoai-
neesta liitteessd Il olevan 6.6. kohdan vaatimusten mukaisesti saatuja
tietoja ei ole mahdollista ekstrapoloida. Néin voi olla, kun on kyse
erityiskoostumuksista, erityisistd levitysmenetelmistd tai viljelykas-
veista, joita koskevia tietoja ei ole esitetty tehoainetta liitteeseen I
siséllytettdessi tai jotka tiedot eivit olleet tarpeen muutettaessa sen liit-
teeseen I sisdllyttdmistd koskevia edellytyksié.

Testausedellytykset

Liitteessé II olevan 6.6. kohdan vastaavien kohtien maériyksid sovelle-
taan.

Ehdotetut jiidmien enimmiistasot (MRL-arvot) ja jidlimin
miiritelmé

Ehdotetut MRL-arvot on perusteltava tiydellisesti ja mukaan liitettdva
tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus kéytetysti tilastollisesta analyy-
sista.

Jos 8.1. kohdan mukaisesti suoritetut aineenvaihduntatutkimukset osoit-
tavat, ettd jadméin maddritelmdd olisi muutettava ottaen huomioon
todellinen maééritelmé ja liitteessd II olevan 6.7. kohdan vastaavassa
kohdassa tarkoitettu tarvittava arviointi, tehoaineelle tehtiva uudellee-
narviointi voi olla tarpeen.

Ehdotetut ennakoitua kiyttod koskevat varoajat tai sailytys- tai
varastointiajat korjuun jilkeisen kiyton tapauksessa

Ehdotukset on perusteltava tdydellisesti.

Mahdollisen ja todellisen altistumisen arviointi ruokavalion kautta
ja muulla tavoin

Huomiota kiinnitetddn ruokavalion kautta tapahtuvan saannin ja toden-
mukaisen ennusteen laskemiseen. Tdmé voidaan tehdd asteittain
paasten yhid todenmukaisempiin saannin ennusteisiin. Tarvittaessa
muut altistustavat kuten lafkkeiden ja eldinldfkkeiden kdytostd aiheu-
tuvat jidmait on otettava huomioon.

Jaamien Kkiyttiytymisen tiivistelma ja arviointi

Kaikkien tédssd jaksossa esitettyjen tietojen tiivistelmé ja arviointi olisi
suoritettava jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten antamien
tallaisten tiivistelmien ja arviointien muotoa koskevien ohjeiden mukai-
sesti. Siihen olisi sisdllyttdvd ndiden tietojen yksityiskohtainen ja
kriittinen arviointi sekd asianmukaiset arvioivat padtoksentekoperusteet
ja suuntaviivat painottaen erityisesti ihmisille ja eldimille (mahdolli-
sesti) aiheutuvia riskeji sekd myos tietokannan laajuus, laatu ja
luotettavuus. Aineenvaihduntaa koskevia tietoja esitettiessd on tuotava
esiin muiden kuin nisékkédiden aineenvaihduntatuotteiden toksikolo-
ginen merkitys.

Jos aineenvaihduntaa koskevia tietoja esitetddn, aineenvaihduntarei-
teistd kasveissa ja eldimissd olisi laadittava lohkokaavio, johon
liitetddn lyhyt selitys kyseisestd levidmisestd ja kemiallisista muutok-
sista.

Vaiheet ja kidyttiytyminen ympéristossi

Johdanto

(1) Annettujen tietojen yhdessd liitteessd II annettujen tehoainetta
koskevien tietojen kanssa on oltava riittdvid kasvinsuojeluaineen
vaiheiden ja kdyttdytymisen ympéristossé ja tille tuotteelle altistu-
misen seurauksena uhattuina olevien muiden kuin torjuttavien
lajien arvioimisen mahdollistamiseksi.
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(i) Kasvinsuojeluaineeseen liittyvien tietojen yhdessd muiden asiaan-
kuuluvien tietojen kanssa ja tehoaineesta annettujen tietojen on
oltava riittdvia erityisesti:

— pakkauksessa (sdilidssd) pakollisten varoitusmerkkien ja vaar-
oihin  liittyvien —merkintdjen sekd vaarallisuuteen ja
turvallisuustoimenpiteisiin ~ liittyvien  standardilausekkeiden
vahvistamiseksi ympdriston suojelemiseksi;

— hajoamisen, vaiheiden ja kéyttdytymisen ympdristossd sekd
vastaavan keston ennakoimiseksi;
— mahdollisen altistumisen vuoksi uhattuina olevien muiden kuin
torjuttavien lajien ja populaatoiden méadrittdmiseksi;
ja
— ympdriston saastumisen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kohdistuvien vaikutusten minimoimiseksi tarpeellisten toimen-
piteiden maarittamiseksi.
(iii)) Kun kiytetddn radioleimattuja koeaineita, sovelletaan liitteessd 11
olevan 7 kohdan johdannon (iv) kohdan sd&nnoksia.
(iv) Kokeet on tarvittaessa laadittava ja tulokset analysoitava sopivia
tilastollisia menetelmid kayttamalla.
Tilastolliset analyysit on selostettava perusteellisesti (esimerkiksi
kaikista tarkoista arvioista on tehtdva kertomus ja luotettavuusvili

on ilmoitettava, tarkat todenndkoisyysarvot on annettava
mieluummin kuin maininta merkityksellinen/merkitykseton).

(v

~

Ennustetut pitoisuudet ympdristossd: maaperéssi (PEC,), vedessi
(PEC,,, ja PEC_ ) ja ilmassa (PEC))

Perusteltuja arvioita on tehtdvd tehoaineen ennakoiduista pitoi-
suuksista  ja aineenvaihduntatuotteiden, hajoamis-  ja
reaktiotuotteiden, joilla on vaikutus, ennakoiduista pitoisuuksista
maaperdssd, pohjavesissd, pintavesissid ja ilmassa, kdyton jilkeen
tai sen aikana. Lisdksi on tehtdvd todenmukainen arvio huonoim-
masta tilanteesta.

Nididen  pitoisuuksien — arvioimiseksi  kdytetddn  seuraavia
madritelmia:
— Ennakoitu pitoisuus ympdristdssi — maaperd (PEC,)

Jadmien taso maaperdn pintakerroksessa, jolle maaperdn muut

kuin torjuttavat lajit voivat olla alttiina (akuutti ja pitkdn
aikavilin altistuminen)

— Ennakoitu pitoisuus ympdristdssi — pintavedet (PEC,)

Jaamien taso pintavesissd, jolle muut kuin torjuttaviin lajeihin
kuuluvat vesieliot voivat olla alttiina (akuutti ja pitkdn
aikavilin altistuminen)

— Ennakoitu pitoisuus ympdristdssi — pohjavedet (PEC, )
Jaamien taso pohjavesissa.

— Ennakoitu pitoisuus ympdristéssi — ilma (PEC)
Jaamien madrad ilmassa, jolle ihminen, eldimet tai muut torjut-

taviin lajeihin kuulumattomat eliét voivat olla alttiina (akuutti
ja pitkdn aikavilin altistuminen).

Niiden pitoisuuksien arvioimiseksi on aiheellista ottaa huomioon
kaikki kasvinsuojeluainetta ja tehoainetta koskevat asiaankuuluvat
tiedot. Hyodyllisen ldhestymistavan ndille arvioille tarjoavat
EPPO:n ympiristoriskien arviointijérjestelmit ('). Tarpeen mukaan
on aiheellista kayttdd tdssd luvussa sdddettyjd parametreja.

Kun malleja kiytetdsin ennakoitujen pitoisuuksien arvioimiseen
ympdristdssd, niiden on

— annettava paras mahdollinen arvio kaikista asiaankuuluvista
kéytetyistd prosesseista ottaen huomioon totuudenmukaiset
parametrit ja hypoteesit;

— oltava mahdollisuuksien mukaan luotettavin laskelmin vahvis-
tettuja edellytyksin, jotka ovat mallin kdyttdmisen kannalta
asianmukaisia;

— vastattava kéyttdalueen olosuhteita.

Annettujen tietojen on tarvittaessa siséllettdva liitteessd Il olevan A
kohdan 7 alakohdassa tarkoitetut tiedot: ja

(') EPPO (1993). Pidtoksentekojérjestelmit kasvinsuojeluaineiden ympiristdon kohdistu-
vien tahattomien vaikutusten arvioimiseksi. EPPO Bulletin 23, 1—154 ja 24, 1—87.
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9.1

9.1.1
9.1.1.1

9.1.1.2

Vaiheet ja kiyttiytyminen maaperissi

Tarvittaessa sovelletaan samoja kéytetystdi maaperdstd annettavia
tietoja ja sen valintaa koskevia sd&nnoksid kuin ne, joista on sdddetty
liitteessd II olevassa 7.1 kohdassa.

Hajoamisnopeus maaperdssd
Laboratoriotutkimukset
Testien tarkoitus

Maaperdssd hajoamista koskevien tutkimusten on tarjottava parhaat
mahdolliset arviot tehoaineen 50 prosentin ja 90 prosentin hajoamiseen

(DT, . ja DT, ) laboratorio-olosuhteissa tarvittavasta ajasta.

50lab 90lab-

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Kasvinsuojeluaineiden pysyvyyttd ja kayttdytymistd maaperdssd on
tutkittava, paitsi kun on mahdollista suorittaa extrapolointeja tehoai-
neesta, aineenvaihduntatuotteista, hajoamis- ja reaktiotuotteista, joilla
on liitteessd II olevassa 7 jakson 7.1.1.2 kohdassa esitettyjen vaati-
musten mukaisia vaikutuksia, saatujen tietojen perusteella. Nama
extrapoloinnit ovat mahdottomia esimerkiksi hitaasti vapautuvien
valmisteiden osalta.

Testausmenettely

Aerobista ja/tai anaerobista hajoamista maaperdssid koskevat luvut on
mainittava. Testin tavanomainen kesto on 120 pdivad, paitsi jos yli 90
prosenttia on hajonnut ennen timén ajan paittymista.

Yleisohje testid varten

SETAC-arviointimenetelmét torjunta-aineiden vaiheista ja myrkylli-
syydestd ymparistossa.

Kenttitutkimukset

— Maaperdstd hdvidmistd koskevat tutkimukset
Testien tarkoitus

Maaperista havidmistd koskevien tutkimusten on tarjottava parhaat
mahdolliset arviot tehoaineen 50 prosentin ja 90 prosentin hdvidmi-
seen (DT, ja DT,) kenttdolosuhteissa vaadittavasta ajasta.
Tarvittaessa on Kerdttdvd aineenvaihduntatuotteita, hajoamis- ja
reaktiotuotteita, joilla on vaikutuksia, koskevat tiedot.
Tilanteet, joissa vaaditaan testit
Kasvinsuojeluaineiden hévidmisti ja kdyttdytymistd maaperdssd on
tutkittava, paitsi kun on mahdollista suorittaa extrapolointi tehoai-
neesta, hajoamis- ja reaktiotuotteista ja aineenvaihduntatuotteista,
joilla on liitteessd II olevassa 7 jakson 7.1.1.2 kohdassa esitettyjen
vaatimusten mukaisia vaikutuksia saatujen tietojen perusteella.
Témai extrapolointi on mahdotonta esimerkiksi hitaasti vapautuvien
valmisteiden osalta.
Testausmenettely ja yleisohje
Samat sdannokset kuin liitteessd II olevassa 7.1.1.2.2 kohdan
vastaavassa kohdassa.

— Tutkimus jddmistd maaperdssi
Testien tarkoitus
Tutkimusten jd&dmistd maaperdssd on tarjottava arvioita jddmien
maérdstd maaperdssd sadonkorjuuvaiheessa tai seuraavien viljely-
kasvien kylvon tai istutuksen aikana.
Tilanteet, joissa vaaditaan testit
Tutkimukset jadimistd maaperdssd on tehtdva, paitsi kun on mahdol-
lista suorittaa extrapolointi tehoaineesta, aineenvaihduntatuotteista
sekd hajoamis- ja reaktiotuotteista, joilla on liitteessd II olevassa
7.1.1.2.2 kohdassa esitettyjen vaatimusten mukaisia vaikutuksia
saatujen tietojen perusteella. Tdmé extrapolointi on mahdotonta
esimerkiksi hitaasti vapautuvien valmisteiden osalta.
Testausmenettely
Samat sdannokset kuin liitteessd II olevassa 7.1.1.2.2 kohdan
vastaavassa kohdassa.
Yleisohje testid varten
SETAC-arviointimenetelmét torjunta-aineiden ja myrkyllisyydestd
ymparistossa.

— Tutkimukset kertymisestd maaperddn
Testien tarkoitus
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9.1.2.1

9.1.2.2

Testien on annettava riittavdt tiedot tehoaineen, reaktio- ja hajoa-
mistuotteiden sekd aineenvaihduntatuotteiden jddmien, joilla on
vaikutus, kertymisen mahdollisuuden arvioimiseksi.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tutkimukset maaperddn kertymisestd on tehtdvd, paitsi kun on
mahdollista suorittaa extrapolointeja tehoaineesta, aineenvaihdunta-
tuotteista sekd hajoamis- ja reaktiotuotteista, joilla on liitteessd II
olevassa 7.1.1.2.2 kohdassa esitettyjen vaatimusten mukaisia vaiku-
tuksia, saatujen tietojen perusteella. Namé extrapoloinnit ovat
mahdottomia esimerkiksi hitaasti vapautuvien valmisteiden osalta.
Testausmenettely

Samat sddnnokset kuin liitteessd Il olevassa 7.1.1.2.2 kohdan
vastaavassa kohdassa.

Yleisohje testid varten

SETAC-arviointimenetelmét torjunta-aineiden vaiheista ja myrkylli-
syydestd ymparistossa.

Liikkuvuus maaperdssd
Testien tarkoitus

Testien on tarjottava riittavit tiedot tehoaineen ja aineenvaihduntatuot-
teiden sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden, joilla on vaikutus,
liikkkuvuus- ja huuhtoutumispotentiaalin arvioimiseksi.

Laboratoriotutkimukset
Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tehoaineiden liikkkuvuutta maaperdssd on tutkittava, paitsi kun on
mahdollista suorittaa extrapolointi liitteessd II olevassa 7.1.2 ja 7.1.3
kohdassa esitettyjen vaatimusten mukaisesti saatujen tietojen perus-
teella. Tdmd extrapolointi on mahdotonta esimerkiksi hitaasti
vapautuvien valmisteiden osalta.

Yleisohje testid varten

SETAC-arviointimenetelmét torjunta-aineiden vaiheista ja myrkylli-
syydestd ymparistossa.

Kentélld suoritetut lysimetriset tai huuhtoutumistutkimukset
Testien tarkoitus

Kokeen on tarjottava tietoja, jotka koskevat

— kasvinsuojeluaineen litkkuvuutta maaperassa;
— huuhtoutumispotentiaalia pohjavesiin;
— mahdollista levidmistd maaperdén.

Tilanteet, joissa vaaditaan testit

Tarvitaan asiantuntijalausunto sen péittdmiseksi, onko huuhtoutumis-
tai lysimetriset tutkimukset suoritettava ottaen huomioon hajoamis- ja
liikkuvuustutkimuksista saadut tulokset ja laskettu PEC -arvo. Suoritet-
tavan tutkimuksen tyypisti on keskusteltava toimivaltaisten
viranomaisten kanssa.

Tutkimukset on suoritettava, paitsi kun on mahdollista suorittaa extra-
polointi  tehoaineesta,  aineenvaihduntatuotteista, hajoamis- ja
reaktiotuotteista, joilla on liitteessd II olevassa 7.1.3 kohdassa esitet-
tyjen vaatimusten mukaisia vaikutuksia, saatujen tietojen perusteella,
kuten esimerkiksi hitaasti vapautuvien valmisteiden osalta.

Testausmenettelyt

Samat sdannokset kuin liitteessd 11 olevassa 7.1.3.3 kohdan vastaavassa
kohdassa.

Arviointi maaperdssd ennakoiduista pitoisuuksista

(PEC -arvioiden on koskettava kerralla kdytettyd suurinta mahdollista
madrad, jolle lupaa on haettu, ja samalla enimmiismédrdd ja
korkeimpia mahdollisia lukuja, joita varten lupaa on haettu, jokaisen
tutkitun merkityksellisen maaperdn osalta; ne ilmaistaan milligram-
moina  tehoainetta ja  aineenvaihduntatuotetta, hajoamis- ja
reaktiotuotetta, joilla on vaikutus kilogrammaa maata kohden.

PEC -arvioinneissa huomioon otettavat tekijit koskevat suoraa ja
epdsuoraa kdyttdd maaperddn, kulkeutumista, valumista ja huuhtoutu-
mista, ja koskevat sellaisia prosesseja kuin haihtuminen, adsorptio,
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9.2

9.2.1

9.2.2

923

hydrolyysi, fotolyysi, aerobinen ja anaerobinen hajoaminen. PEC -
laskelmissa voidaan ldhtGarvona pitdd maaperdn tiheyttd 1,5 g/cm?
kuivana, maakerroksen paksuuden ollessa 5 cm kiytettdessd maan
pintaan ja 20 cm kiytettdessd maaperddn. Kun maa on kiyttohetkelld
kasvuston peitossa, voidaan olettaa, ettd kdyttdannoksesta (vdhintddn)
50 prosenttia saavuttaa maanpinnan, jollei todellisista kokemuksen
kautta saaduista yksityiskohtaisemmista tiedoista muuta johdu.

Tulisi tehdd PEC -alkuarviointeja pitkdlld ja lyhyelld aikavililld
(keskiarvot painotettu ajan mukaan):

— Alussa: heti kdyton jilkeen

— Lyhyelld aikavalilld: 24 tuntia, kaksi pdivdd ja neljd pdivad
viimeisen kdyton jilkeen

— Pitkdlla aikavalilld: 7, 28, 50 ja 100 piivdd viimeisen kdyton
jélkeen tapauksen mukaan.

Vaiheet ja kidyttiytyminen vedessia

Pitoisuuksien arviointi pohjavedessd

Maanalaisten vesien saastumisreitit on médritettdvd ottaen huomioon
asiaan kuuluvat kasvien terveyteen, viljelyyn ja ympéristoon liittyvit
olosuhteet (ilmasto-olosuhteet mukaan luettuna).

Asianmukaista tehoainetta ja vaikuttavia aineenvaihduntatuotteita sekd
hajoamis- ja reaktiotuotteita koskevia PEC, -arviointeja (laskelmia)
todennédkdisestd ymparistopitoisuudesta pohjavesissid on tehtiva.

PEC-arviointien on koskettava suurinta mahdollista kiyttokertojen ja
annosten mairé, joihin lupaa on pyydetty.

Asiantuntijoiden lausunto vaaditaan, jotta voidaan maédrittdd voitai-
siinko lisdkenttdtutkimuksilla saada hyddyllisid tietoja. Ennen ndiden
kokeiden suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle koetyypille
toimivaltaisten viranomaisten hyviksynta.

Vaikutus veden kisittelymenetelmiin

Kun tdma tieto on tarpeen liitteen VI C osan 2.5.1.2 kohdan b alakoh-
dassa tarkoitetun ehdollisen hyviksymisen yhteydessd, sithen olisi
sisdllyttdvd seikat, joiden perusteella veden Kkisittelymenetelmien
(juomaveden ja jiteveden Kkisittely) tehokkuus voidaan todeta tai
arvioida. Ennen tutkimusten suorittamista hakijan on haettava annetta-
ville tiedoille toimivaltaisten viranomaisten hyvéaksynta.

Pitoisuuksien arviointi pintavesissd

Pintavesien saastumisreitit on maéritettdvd ottamalla huomioon asiaan
kuuluvat kasvien terveyteen, viljelyyn ja ymparistoon liittyvit olosuh-
teet (ilmasto-olosuhteet mukaan luettuna).

Asianmukaisia tehoainetta ja vaikuttavia aineenvaihduntatuotteita seké
hajoamis- ja reaktiotuotteita koskevia PEC_-arviointeja (laskelmia)
todennékdisestd ympéristopitoisuudesta pintavesissd on tehtava.

PEC-arviointien on koskettava suurinta mahdollista kéyttokertojen ja
annosten maérai, joihin lupaa on pyydetty ja koskettava jarvid, lampia,
jokia, kanavia, virtoja, kastelu- ja ojituskanavia seké salaojia.

PEC_ -arvioinneissa huomioon otettavat tekijit koskevat suoraa kiyttod
veteen, kulkeutumista, valumista, viemérip#sstdji ja laskeumaa ilmasta
ja koskevat sellaisia prosesseja kuin haihtuminen, adsorptio, advektio,
hydrolyysi, fotolyysi, biologinen hajoaminen, kerrostuminen ja resus-
pensio.

On tehtivd lyhyen ja pitkén aikavilin PEC_-alkulaskelmia, jotka
koskevat paikallaan pysyvid ja seisovia vesimassoja, jotka virtaavat
hitaasti (keskiarvot painotettu ajan mukaan):

— alussa: heti kdyton jalkeen

— lyhyelld aikavaililld: 24 tuntia, kaksi pidivdd ja nelja paivad
viimeisen kdyton jilkeen

— pitkélld aikavalilld: 7, 28, 50 ja 100 paivdd viimeisen kdytén
jélkeen tapauksen mukaan.

Asiantuntijoiden lausunto vaaditaan, jotta voidaan maérittdd voitai-
siinko lisékenttdtutkimuksilla saada hyddyllisid tietoja. Ennen nididen
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kokeiden suorittamista hakijan on saatava suoritettavalle koetyypille
toimivaltaisten viranomaisten hyvéksynta.

9.3 Vaiheet ja kiyttiytyminen ilmassa

Ohjeita laaditaan parhaillaan.

10 Ympiristomyrkyllisyyttd koskevat tutkimukset

Johdanto

1) Aktiivis(t)en aine(id)en osalta esitettyjen tietojen liséksi ilmoitet-
tavien tietojen on oltava riittdvid, jotta voidaan arvioida
esitettyjen kéyttdohjeiden mukaan kdytetyn torjunta-aineen vaiku-
tukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin (kasvit ja eldimet).
Vaikutus voi aiheutua kerta-altistuksella, pitkdaikaisella altistuk-
sella tai toistuvalla altistuksella, ja se voi olla palautuva tai
pysyva.

Erityisesti on huomattava, ettd kasvinsuojeluaineesta yhdessd
muiden asiaankuuluvien tietojen kanssa ja tehoaineesta annettujen
tietojen on oltava riittdvid, jotta

ii

=

— pakkauksessa (sdiliossd) pakolliset varoitusmerkit ja vaaroihin
liittyvat merkinnét sekd vaarallisuuteen ja turvallisuustoimen-
piteisiin liittyvdt asiaankuuluvat standardilausekkeet voidaan
vahvistaa ympériston suojelemiseksi,

— muille kuin torjuttaville lajeille — populaatio, yhteisd,
toiminta tapauksen mukaan — aiheutuvat riskit voidaan
arvioida sekd lyhyelld ettd pitkalld aikavélilla,

— voidaan péittdd mahdollisesti toteutettavista varotoimenpi-
teistd muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi, ja

iii) On tarpeen madrittdd kaikki mahdollisesti haitalliset vaikutukset,
jotka on todettu ympéristomyrkyllisyyttd koskevissa rutiinitutki-
muksissa, ja toteuttaa ja madratd lisdtutkimuksia, joita tarvitaan
kyseisten vaikutustapojen ymmartdmiseksi ja ndiden vaikutusten
merkityksen arvioimiseksi.

iv

~

Yleisesti suuri mdédrd muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia
vaikutuksia koskevia tietoja, joita vaaditaan torjunta-aineen
hyvéksymiseksi, on esitetty ja arvioitu, jotta aktiivinen aine /
aktiiviset aineet voitaisiin sisdllyttdd liitteeseen 1. Tiedot kulkeutu-
misesta ja kéyttdytymisestd ympéristossd, jotka laaditaan ja
esitetddn 9 jakson 9.1—9.3 alakohdan mukaisesti, ja tiedot
jéddmien tasosta kasveissa, jotka esitetddn 8 jakson mukaisesti,
ovat olennaisia muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvien
vaikutusten arvioimiseksi, koska ne madrittelevat mahdollisen tai
todellisen altistumisen luonnetta ja laajuutta. Lopulliset PEC-
arviot on mukautettava eri organismiryhmiin ottaen erityisesti
huomioon herkimpien lajien biologinen luonne. Edelld 7 jakson
7.1 alakohdan mukaisesti esitetyt myrkyllisyyttd koskevat tutki-
mukset ja tiedot antavat oleellista tietoa myrkyllisyydestd
selkérankaisille.

v) Tarvittaessa kokeita viimeistelldén ja saadut tiedot analysoidaan
tarkoituksenmukaisin tilastollisin menetelmin. Kaikki tilastollisten
kasittelyjen yksityiskohdat olisi kuvattava yksityiskohtaisesti
(esimerkiksi kaikkien lukuarvojen arvioinneista on esitettiva
luotettavuusvili, tarkat todenndkoisysarvot mieluummin kuin
maininta tilastollisesti merkitsevd/merkitykseton).

vi) Jos tutkimuksessa on kéytetty erilaisia annoksia, annoksen ja
haitallisen vaikutuksen vélinen suhde on raportoitava.

vii) Mikdli tarvitaan altistustietoa sen paittimiseksi, olisiko tutkimus
tehtdva, olisi hyodynnettiva liitteessd III olevan 9 jakson
madrdysten mukaisesti saatuja tietoja.

Altistuksen maédrittdmiseksi on otettava huomioon kaikki asiaan-
kuuluvat tiedot kasvinsuojeluaineesta ja tehoaineesta. EPPOn/
Euroopan neuvoston ohjeet ympéristoriskien arvioimiseksi (')
ovat avuksi nditd arviointeja tehtdessd. Tarpeen vaatiessa olisi
kiytettdva tdssd jaksossa sdddettyji parametrejd. Jos saatavilla
olevasta tiedosta kdy ilmi, ettd kasvinsuojeluaine on myrkylli-

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the enviromental risk assessment of
plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1—154 ja Bulletin 24,
1—87.
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10.1

10.1.1

10.1.2

sempédd kuin tehoaine, myrkyllisyys-altistussuhdetta laskettaessa
on kéytettdva tietoa kasvinsuojeluaineen myrkyllisyydest.

viii) Ottaen huomioon ne vaikutukset, joita epapuhtauksilla saattaa olla
ympdristomyrkyllisessd kdyttdytymisessd, on vilttimatonta liittda
kustakin suoritetusta tutkimuksesta yksityiskohtainen kuvaus
kédytetyn aineen osalta (erittely) 1 luvun 4 kohdan médrdysten
mukaisesti.

ix) Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi olisi
kéytettdva, siind madrin kuin se on mahdollista, samaa kantaa eri
myrkyllisyyskokeissa kdytettdvin torjuttavan lajin osalta.

Vaikutukset lintuihin

Lukuun ottamatta sellaisia tapauksia, joissa lintujen mahdollinen
véliton tai valillinen altistus on poissuljettu, esimerkiksi kdyttd sulje-
tussa tilassa tai haavojen hoito, on vilttdimétontd tutkia vaikutuksia,
joita aineella voi olla lintuihin.

On laadittava kertomus akuutista myrkyllisyydesté/altistuksesta (TER )
ja kertomus lyhyelld aikavililld ravinnon myrkyllisyydestd/altistuksesta
(TER,) ja pitkdlld aikavililld ravinnon myrkyllisyydesté/altistuksesta
(TER)), jos

TER = LD,, (mg tehoainetta kilogrammaa ruumiinpainoa kohden) /
ETE (mg tehoainetta kilogrammaa ruumiinpainoa kohden)

TER = LC,  (mg tehoainetta kilogrammaa ravintoa kohden) / ETE
(mg tehoainetta kilogrammaa ravintoa kohden)

TER, = NOEC/ ETE (mg tehoainetta kilogrammaa ravintoa kohden),
jossa ETE = arvioitu teoreettinen altistus.

Kun kyseessd ovat pelletit, rakeet ja peitatut siemenet, olisi merkittiva
tehoaineen pitoisuus jokaisessa pelletissd, rakeessa ja peitatussa sieme-
nessd sekd LD, mn suhde techoaineeseen 100 osasessa ja osasten
grammassa. Pellettien, rakeiden ja peitattujen siementen koko ja muoto
on tarkennettava.

Syéttien tehoaineen pitoisuus (mg/kg) on tdsmennettiva.
Akuutti myrkyllisyys suun kautta
Testin tarkoitus

Siind médrin kuin on mahdollista, testin avulla on voitava vahvistaa
LD, -arvot, kuolettava annos, reagoimis- ja toipumisajat seki NOEL,
ja testissd on oltava pédasialliset patologiset toteamukset.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Valmisteiden akuutti myrkyllisyys suun kautta on raportoitava, jos
lintuihin kohdistuva aktiivisen tehoaineen / aktiivisten tehoaineiden
TER, tai TER, on 10:n ja 100:n vililld tai jos nisdkkdille tehtyjen
testien tulosten mukaan valmisteen myrkyllisyys on merkittdvésti suur-
empi tehoaineeseen verrattuna, jollei todisteta, ettd lintujen altistus
nimenomaan kasvinsuojeluaineelle on epatodenndkoist.

Testausedellytykset

Tutkimus on toteutettava liitteessd II olevassa 8.1.1 tai 8.1.2 kohdassa
tarkoitetuissa tutkimuksissa médritellylle herkimmalle lajille.

Hakki- ja kenttidkokeet
Testin tarkoitus

Testin avulla on mahdollistettava riittdvien tietojen saaminen
kaytdinnon kayttdolosuhteissa aiheutuvien vaarojen luonteen ja
laajuuden arvioimiseksi.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos TER ja TER > 100 ja jos muissa tehoainetta koskevissa tutkimuk-
sissa (esimerkiks1 lisddntymiseen liittyvit tutkimukset) ei ole todettu
riskien olemassaoloa, ei ole tarpeen toteuttaa muita testejd. Muissa
tapauksissa vaaditaan asiantuntija-arviointi pédtettdessd, onko tarpeen
ryhtyd  perusteellisempiin  tutkimuksiin.  Asiantuntija-arvioinnissa
otetaan huomioon tarpeen mukaan ravinnon hankinta, karkotusvaiku-
tukset, vaihtoehtoinen ravinto, ravinnon tosiasiallinen jddmaépitoisuus,
yhdisteen pysyvyys kasvillisuudessa, valmisteen hajoaminen tai hajoa-
minen késitellyissd tuotteissa, saalistuksen osuus ravinnossa, rakeiden
ja peitatun siemenen maittavuus ja biokertyvyyden mahdollisuus.
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10.1.4

10.2

10.2.1

10.2.2

Jos TER on = 10 tai TER =< 5, on ehdottomasti suoritettava hikki-
tai kenttakokeet ja kuvattava tulokset, paitsi jos lopullinen méaaritys on
mahdollista tehdd 10 osaston 1 kohdan 3 alakohdan mukaisen tutki-
muksen pohjalta.

Testausedellytykset

Ennen ndiden tutkimusten toteuttamista hakijan on pyydettdvd toimi-
valtaisen viranomaisen hyviksymistd toteutettavan tutkimuksen
tyypille ja edellytyksille.

Sy6ttien, rakeiden ja peitatun siemenen maittavuus linnuille
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava saada riittdvat tiedot sen arvioimiseksi, milld
todenndkdisyydelld linnut sydvit kasvinsuojeluainetta tai kasvia, johon
sitd on laitettu.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Maittavuustestit (palataalisuus) on toteutettava, jos kysymyksessd ovat
pelletit, kisitellyt siemenet ja syotit ja rakeet ja jos TER < 10.

Sekundairiset myrkytysvaikutukset

Asiantuntija-arviointi vaaditaan pédtettdessd, onko tarpeen ryhtyd
sekundédristen myrkytysvaikutusten tutkimukseen.

Vaikutukset vesielidihin

Mahdolliset vaikutukset vedessé eldviin lajeihin on tutkittava, paitsi jos
vedessi eldvien lajien altistumisen mahdollisuus voidaan sulkea pois.

Olisi médritettdvd TER ja TER, jossa

15

TER = akuutti LC, (mg tehoainetta litraa kohden) / vakavin mahdol-
linen PEC_, (alku tai lyhytaikainen, mg tehoainetta litraa kohden)

TER, = krooninen NOEC (mg tehoainetta litraa kohden) / pitkdai-
kainen PEC_ (mg tehoainetta litraa kohden).

Akuutti myrkyllisyys kaloille, vedessa eldville selkdrangattomille tai
vaikutukset levin kasvuun

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Periaatteessa testi tehdéédn liitteessd II olevassa 8.2 kohdassa tarkoitet-
tujen vesielididen kaikkien kolmen ryhmén yhdelle lajille (kalat,
vedessd eldvit selkdrangattomat ja levit) siind tapauksessa, ettd itse
kasvinsuojeluaine voi saastuttaa vettd. Kun saatavilla olevien tietojen
mukaan voidaan kuitenkin padtelld, ettd yksi ndistd ryhmistd on selvisti
muita herkempi, testit tehdddn ainoastaan kyseisen ryhmin
herkimmalle lajille.

Testi on valttimatontd toteuttaa, kun

— kasvinsuojeluaineen akuuttia myrkyllisyyttd ei voida ennustaa
tehoainetta koskevien tietojen perusteella; tilanne on téllainen
silloin, kun aine siséltdd kahta tai useampaa tehoainetta tai aine-
sosaa, kuten liuotinta, emulgaattoria, pinta-aktiivista ainetta,
dispergointiainetta ja lannoitetta, jotka voivat lisdtd aineen myrkyl-
lisyyttd tehoaineeseen verrattuna

tai

— suunniteltu kéytto edellyttdd suoraan veteen levittdmistd

paitsi jos 10 osaston 2 kohdan 4 alakohdan mukaisia sopivia tutki-
muksia on saatavilla.

Testausedellytykset ja yleisohjeet

Sovelletaan liitteessd Il olevan 8 jakson 8.2.1, 8.2.4 ja 8.2.6 kohdan
asiaan kuuluvia madrayksia.

Mikrokosmoksen ja mesokosmoksen tutkiminen
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava saada riittdvat tiedot vesieliéihin kohdistuvan
merkittdvan vaikutuksen arvioimiseksi kdytdnnon olosuhteissa.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos TER, < 100 tai jos TER, < 10, vaaditaan asiantuntija-arviointi
sen padttdmiseksi, tarvitaanko mikrokosmoksen tai mesokosmoksen
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10.2.3

10.2.4

10.3

tutkimista. Tédssd arvioinnissa otetaan huomioon kaikkien lisétietojen
tulokset liitteessd II olevan 8 jakson 8.2 kohdassa ja 10.2.1 kohdassa
vaadittujen tietojen lisdksi.

Testausedellytykset

Ennen ndiden tutkimusten toteuttamista hakijan on pyydettdvé toimi-
valtaisten viranomaisten hyvédksyminen toteutettavan tutkimuksen
erityisille tavoitteille ja myds sen tyypille ja edellytyksille.

Tutkimus koskee ainakin mahdollisten altistusten enimmaismaarii,
mikd voi johtua suorasta levittimisestd, tuulikulkeutumisesta, valun-
nasta tai huuhtoutumisesta. Tutkimusajan on oltava riittdvdn pitkd
kaikkien vaikutusten arvioimiseksi.

Yleisohjeet
Riittdvat yleisohjeet ovat

SETAC guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms/Workshop Huntingdon, 3—4 péivind heindkuuta
1991

tai

Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European
Workshop on Freshwater Field Tests (EWOFT).

Tiedot jadmistd kaloissa
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava saada riittdavat tiedot kaloissa olevien mahdol-
listen jadmien arvioimiseksi.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Yleisesti ottaen tiedot voidaan saada tutkimalla biokertyvyyttd kalojen
osalta.

Jos biokertyvyyttd havaitaan liitteessd I olevan § jakson 8.2.3 kohdan
mukaisesti toteutetussa tutkimuksessa, vaaditaan asiantuntija-arviointi,
jotta voitaisiin padttdd tarpeesta tehdd pitkdn aikavilin mikrokos-
moksen tai mesokosmoksen tutkimus havaittavien jddmien
enimmaismadran vahvistamiseksi.

Yleisohjeet

SETAC guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms/Workshop Huntingdon, 3 ja 4 pidivdand heini-
kuuta 1991.

Lisdtutkimukset

Liitteessd II olevan 8.2.2 ja 8.2.5 kohdassa tarkoitetut tutkimukset
voivat osoittautua tarpeellisiksi erityisten kasvinsuojeluaineiden osalta,
kun vastaavista tehoainetta koskevista tutkimuksista saatujen tietojen
ekstrapolointi ei ole mahdollista.

Vaikutukset muihin maalla eliviin selkdrankaisiin kuin lintuihin

Lukuun ottamatta tapauksia, joissa todistetusti muiden maalla eldvien
selkdrankaisten kuin lintujen suora tai epdsuora altistuminen on epéto-
denndkoistd, on vilttdmatontd madrittdd mahdolliset vaikutukset
luonnonvaraisiin = selkédrankaislajeihin. On tarpeen méérittdid TER,
TER_ ja TER,, missd

1t

TER = LC, (mg tehoainetta ruumiinpainon kiloa kohden / ETE (mg
tehoainetta ruumiinpainon kiloa kohden)

TER = subkrooninen NOEL (mg tehoainetta ravintokiloa kohden) /
ETE (mg tehoainetta ravintokiloa kohden)

TER, = krooninen NOEL (mg tehoainetta ravintokiloa kohden) / ETE
(mg tehoainetta ravintokiloa kohden),

missd ETE = arvioitu teoreettinen altistus.

Periaatteessa ndille lajeille aiheutuvien vaarojen arvioimista koskevien
toimien jirjestys on sama kuin jérjestys, joka koskee lintuja.
Kaytinndssd on yleensd liioiteltua suorittaa lisdtutkimuksia, silld liit-
teessd II olevassa 5 jaksossa ja liitteessd III olevassa 7 jaksossa
esitettyjen vaatimusten mukaisesti toteutetut tutkimukset mahdollistavat
vaadittujen tietojen saamisen.
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Testin tarkoitus

Testin on mahdollistettava riittdvien tietojen saaminen maalla eléville
muille selkdrankaisille kuin linnuille kaytdnnon kayttdolosuhteissa
aiheutuvien vaarojen luonteen ja laajuuden arvioimiseksi.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos TER ja TER_ > 100 ja jos muissa tutkimuksissa on selvinnyt, ettei
lisdvaaroja ole, testejd ei ole tarpeen jatkaa. Muissa tapauksissa vaadi-
taan  asiantuntija-arviointi  péitettdessd, onko tarpeen ryhtyid
perusteellisempiin  tutkimuksiin. ~ Asiantuntija-arvioinnissa  otetaan
huomioon tarpeen mukaan ravinnon hankinta, karkotusvaikutukset,
vaihtoehtoinen ravinto, ravinnon tosiasiallinen jadmadpitoisuus, yhdis-
teen pysyvyys kasvillisuudessa, valmisteen hajoaminen tai hajoaminen
késitellyissd tuotteissa, saalistuksen osuus ravinnossa, sydttien,
rakeiden ja peitatun siemenen maittavuus ja biokertyvyyden mahdolli-
suus.

Jos TER ja TER on =< 10 tai TER, on =< 5, on ehdottomasti suori-
tettava testit hakissd tai Kkenttikokeet tai muita asiaankuuluvia
tutkimuksia.

Testausedellytykset

Ennen ndiden tutkimusten toteuttamista hakijan on pyydettdvd toimi-
valtaisten viranomaisten hyvéaksyminen toteutettavan tutkimuksen
tyypille ja edellytyksille ja sille, médritetddnko sekundédriset myrkytys-
vaikutukset vai ei.

Myrkyllisyys mehiléisille

Mahdolliset vaikutukset mehildisiin on ehdottomasti maaritettava,
paitsi niissd tapauksissa, joissa tuote on tarkoitettu kaytettdvéksi yksi-
nomaan tilanteissa, joissa mehildisten altistus on epédtodenndkoistd,
nimittdin

— elintarvikkeiden varastointi suljetuissa tiloissa

— siementen muu kuin systeeminen peittaaminen

— maahan vaikuttavat muut kuin systeemiset valmisteet

— upotuskdsittelyt istutettaville taimille ja sipuleille muilla kuin
systeemisilld valmisteilla

— haavojen ja vaurioiden hoitokésittelyt
— sydotit jyrsijoitd varten
— kaytto kasvihuoneissa, jossa ei kiytetd polyttdjia.

Vaaraan liittyvéd altistusta suun kautta tai kosketuksen kautta (Q,, ja
Q) koskevat suhteet on ehdottomasti méadritettdva:

Q,, = Annos / LD suun kautta (u tehoainetta mehildistd kohden)

Q.. = Annos / LD, kosketuksen kautta (u tehoainetta mehildistd
kohden),

missi

annos = enimmadiskdyttomaard, jolle lupaa haetaan, ilmaistuna gram-
moina tehoainetta hehtaaria kohden.

Akuutti myrkyllisyys suun tai kosketuksen kautta
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava vahvistaa LD_-arvot (altistus suun ja koske-
tuksen kautta).

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Testi vaaditaan, jos

— tuote sisdltdd enemmén kuin yhti tehoainetta,

— uuden valmisteen myrkyllisyyden ei voida luotettavasti ennustaa
olevan sama tai pienempi kuin liitteessd II olevan 8 jakson 8.3.1.1
alakohdan tai timéin kohdan méaérdysten mukaisesti testatun valmis-
teen.

Yleisohjeet
Testi on suoritettava EPPOn yleisohjeen 170 mukaisesti.

Jadmien médritys
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10.4.5

Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava saada riittdvit tiedot sellaisten mahdollisten
vaarojen arvioimiseksi, jotka aiheutuvat ruokaileville mehiléisille vilje-
lykasvien kasvinsuojeluaineiden jaamista.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos Q. = 50, tarvitaan asiantuntija-arviointia sen pééttdmiseksi, onko
jdamien vaikutus ehdottomasti méadritettiva, paitsi jos on osoitettu, etti
viljelykasveissa ei ole merkittdvid jaamid, jotka voisivat vaikuttaa
ruokaileviin mehildisiin, tai jos hikki-, tunneli- tai kenttdkokeista on
saatu riittdvat tiedot.

Testausedellytykset

Kuolettava aika (LT,) (tunteina ilmaistuna) médritetiin mehildisten
altistuttua 24 tuntia jadamille lehdissd, joita on kisitelty 8 tunnin ajan.
Jos LT, ylittdd 8 tuntia, muita testejé ei ole tarpeen suorittaa.

Hikkikokeet
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava saada riittdvét tiedot kasvinsuojeluaineen
aiheuttamien mahdollisten mehildisten eldiméin ja kdyttdytymiseen liit-
tyvien vaarojen arvioimiseksi.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos Q,, ja Q. < 50, lisitestejd ei vaadita, paitsi jos mehildisjdlke-
ldgisten ruokintatesti osoittaa merkittdvid vaikutuksia tai jos on
osoituksia epésuorista vaikutuksista kuten mehildisten toiminnan hidas-
tumisesta tai kdytoksen muutoksista; niissd tapauksissa olisi
suoritettava hakki- ja/tai kenttidkokeet.

Jos Q,,, ja Q. > 50, hikki- ja/tai kenttdkokeet vaaditaan.

Jos kenttdkoe on toteutettu ja kuvattu 10.4.4 kohdan mukaisesti, hakki-
koetta ei ole tarpeen toteuttaa. Jos kuitenkin suoritetaan hikkikoe, siitd
on tehtdvi selvitys.

Testausedellytykset

Testi on toteutettava terveilld mehildisilld. Jos mehildisyhdyskunnassa
on kidytetty varroa-punkin torjunta-ainetta, on odotettava neljd viikkoa
ennen kuin yhdyskuntaa kéytetdan.

Yleisohjeet

Testi on toteutettava EPPOn yleisohjeen 170 mukaisesti.
Kenttakokeet

Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava saada riittdvat tiedot kasvinsuojeluaineen
aiheuttamien mahdollisten mehildisten eldméin, kayttdytymiseen ja
kehittymiseen liittyvien vaarojen arvioimiseksi.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Kenttikokeita tulee tehd4, jos asiantuntija-arvioinnin perusteella havai-
taan kéyttStapa ja tehoaineen kdyttdminen huomioon ottaen merkittdvid
vaikutuksia hédkkikokeissa.

Testausedellytykset

Testit on toteutettava terveilld mehildisyhdyskunnilla, jotka ovat luon-
taisesti yhtd voimakkaita. Jos mehildiset on késitelty esimerkiksi
varroa-punkin torjunta-aineella, on odotettava 4 viikkoa ennen kuin
yhdyskuntaa voidaan kayttdd. Testit on suoritettava ehdotettua kayttod
asianmukaisesti edustavissa olosuhteissa.

Kenttikokeissa ilmenneet erityiset vaikutukset (myrkyllisyys toukille,
pitkdaikaiset jddmdvaikutukset, mehildisten jirjestelmid sekoittavat
vaikutukset) voivat tehdd tarpeellisiksi muut tutkimukset erityismene-
telmid kayttden.

Yleisohjeet
Testit on toteutettava EPPOn yleisohjeen 170 mukaisesti.

Tunnelikokeet
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Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava saada riittdvit tiedot sen vaikutuksen arvioimi-
seksi, joka saastuneen meden tai kukkien kaytollda ruokinnassa on
mehildisiin.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos ei ole mahdollista tutkid tiettyjd vaikutuksia hékki- tai kenttiko-
keissa, on tarpeen suorittaa tunnelikoe esimerkiksi niiden
kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka on tarkoitettu lehtikirvojen ja
muiden imevien hyonteisten torjuntaan.

Testausedellytykset

Testi on suoritettava terveilld mehiléisilld. Jos mehildiset on késitelty
esimerkiksi varroa-punkin torjunta-aineella, on odotettava 4 viikkoa
ennen kuin yhdyskuntaa voidaan kayttaa.

Yleisohjeet

Testi on toteutettava EPPOn yleisohjeen 170 mukaisesti.

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehiléisiin

Vaikutukset muihin maalla eldviin niveljalkaisiin kuin torjuttaviin
lajeihin (esimerkiksi haitallisten organismien petohyonteiset tai loiset)
on selvitettdvd. Néiiden lajien osalta saatuja tietoja voidaan myds
kéyttdd osoittamaan mahdollista myrkyllisyyttd samassa ympéristossa
eldville muille kuin torjuttaville lajeille.

Laboratorio-, laajennetut laboratorio- tai semikenttikokeet
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava saada riittivat tiedot kasvinsuojeluaineen
myrkyllisyyden arvioimiseksi tietyille niveljalkaislajeille, joita tuotteen
ehdotettu kaytto koskee.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Testejd ei ole tarpeen suorittaa, jos voimakas myrkyllisyys (> 99
prosenttia  vaikutuksista organismeilla verrattuna verranteeseen)
voidaan ennustaa saatavilla olevien asiaankuuluvien tietojen perusteella
tai jos kasvinsuojeluaine on tarkoitettu kaytettaviksi yksinomaan tilan-
teissa, joissa muut kuin torjuttavat niveljalkaiset eivét altistu, nimittdin

— elintarvikkeiden varastointi suljetuissa tiloissa
— haavojen ja vaurioiden hoitokasittelyt
— syotit jyrsijoitd varten.

Testi on suoritettava, jos liitteessd II olevan 8 jakson 8.3.2 kohdan
vaatimusten mukaisesti suoritetut laboratoriokokeet, joissa on kaytetty
suositeltua enimmaisannosta, osoittavat merkittivia vaikutuksia eliéihin
verrattuna verranteeseen. Vaikutuksia yksittdiseen lajiin pidetddn
merkittdving, jos ne ylittdvdt kynnysarvot, jotka on méiritelty EPPOn
ympdristvaarojen arviointia koskevissa ohjeissa paitsi silloin kun laji-
kohtaiset kynnysarvot médritellddn tarkoituksenmukaisten yleisohjeiden
mukaisesti.

Testi vaaditaan myos, jos

— tuote sisdltdd enemmaén kuin yhtd tehoainetta,

— uuden valmisteen myrkyllisyyden ei voida ennustaa luotettavasti
olevan sama tai pienempi kuin liitteeessd II olevan 8 kohdan 8.3.2
alakohdan tai tdmén kohdan méidrdysten mukaisesti testatun valmis-
teen,

— jatkuva tai toistuva altistus voidaan ennakoida ehdotetun kayttd-
tavan perusteella tai tuotteen vaiheiden ja kayttdytymisen
perusteella,

— chdotettu kdyttétapa muuttuu ratkaisevasti, esimerkiksi peltovilje-
lyaloilta tarhoihin, ja uuteen kiyttoon liittyvid lajeja ei ole testattu
ennalta,

— suositeltua kayttomaarda nostetaan suuremmaksi kuin aiemmin liit-
teen II mukaisesti on testattu.

Testausedellytykset

Jos merkittdvid vaikutuksia on havaittu liitteessd Il olevan 8 jakson
8.3.2 kohdan vaatimusten mukaisesti toteutetuissa tutkimuksissa tai jos
kéyttotapa muuttuu, kuten siirryttdessd peltoviljelyaloilta tarhoihin,
myrkyllisyys kahdelle asiaan kuuluvalle lisélajille on tutkittava ja
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kuvattava. Néiden lajien on oltava eri lajeja kuin liitteessd II olevan 8
jakson 8.3.2 kohdan mukaisesti jo testatut lajit.

Kun on kyse uudesta seoksesta tai uudesta valmisteesta, myrkyllisyys
on arvioitava ensi vaiheessa kahden herkimmain lajin avulla, jotka on
tunnistettu jo toteutetuissa tutkimuksissa ja joiden osalta kynnysarvot
ylittyvdt, mutta vaikutukset jadvit silti alle 99 prosentin. Ndin on
mahdollista tehdd vertailu: jos myrkyllisyys vaikuttaa selvisti suurem-
malta, on kyseiset kaksi lajia ehdottomasti testattava tuotteen ehdotetun
kédytotavan mukaisesti.

Testi on suoritettava kayttdmalld enimmaiskdyttomadrdd vastaavaa
méadrdd, jolle lupaa on haettu. Olisi toteutettava asteittain koetoimenpi-
teitd, nimittdin ensin laboratoriokokeita, tarvittaessa laajennettuja
laboratoriokokeita ja/tai semikenttikokeita.

Jos tuotetta kdytetddn oletettavasti useammin kuin kerran kasvukau-
della, on syytd kayttddd kaksinkertaista annosta suositeltuun
kiyttomadraan verrattuna, paitsi jo tdmai tieto on saatu jo liitteessséd II
olevan 8 jakson 8.3.2 kohdan mukaisesti toteutetuista tutkimuksista.

Kun jatkuva tai toistuva altistuminen (esimerkiksi silloin, kun tuotetta
on kiytettdvd enemmén kuin kolme kertaa kasvukaudella ja kahden
kéyttokerran vilinen aika on enintddn 14 pdivdd) vaaditaan asiantun-
tija-arviointi sen selvittamiseksi, tarvitaanko ehdotettua
kayttosuunnitelmaa noudattavia lisétestejd alkuperdisten laboratorio-
testin lisdksi. N&ma testit voidaan toteuttaa laboratoriossa tai
semikenttdkokeina. Jos testi tehdddn laboratoriossa, olisi kaytettiva
luonnonmukaista kasvualustaa kuten kasviainesta tai luonnonmaa-
ainesta. Voi kuitenkin osoittautua soveltuvammaksi tehdd testit
kentélla.

Yleisohjeet

Milloin asiallista, testaus on tehtdvd testiohjeiden mukaan, jotka
vastaavat vaatimuksiltaan véihintdan SETAC — Guidance document on
regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthopods
-ohjeita.

Kenttakokeet
Testin tarkoitus

Testien on mahdollistettava riittdvien tietojen saaminen kasvinsuoje-
luaineen niveljalkaisille todellisissa kdyttosuhteissa aiheuttaman riskin
arvioimiseksi.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Kun havaitaan merkittdvid vaikutuksia altistumisen jilkeen laboratorio-
tai puolikenttdolosuhteissa tai kun jatkuva tai toistuva altistuminen on
ennakoitavissa ehdotetun kéyttdohjeen perusteella tai tuotteen
vaiheiden ja kdyttdytymisen perusteella, tarvitaan asiantuntija-arviointi
selvittimdén, onko tarkan riskin arvioimiseksi tarpeellista tehdd perus-
teellisempia tutkimuksia.

Testausedellykset

Testit on toteutettava maatalouden todellisuutta vastaavissa olosuh-
teissa ja ehdotettujen kdyttosuositusten mukaisesti epédsuotuisimman
tilanteen realistiseksi tutkimiseksi.

Kaikki testit siséltdvdt myrkyllisen verranneaineen.
Yleisohjeet

Milloin asiallista, testaus on tehtivd testiohjeiden mukaan, jotka
vastaavat vaatimuksiltaan véhintddn SETAC — Guidance document on
regolatory testing procedures for pesticides with non-target arthopods
-ohjeita.

Vaikutukset lieroihin ja muihin torjuttavaan lajiin kuulumattomiin
maaperin makro-organismeihin, joiden epiilldlin olevan vaarassa
altistua

Vaikutukset lieroihin

On vélttamatontd maarittdd akuutti myrkyllisyys lieroille, paitsi silloin,
kun voidaan osoittaa, ettd lierojen altistuminen ei ole mahdollista suor-
asti tai epdsuorasti.
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On tarpeen médrittdd sekd TER ettd TER , missd

TER = LC, (mg tehoainetta kiloa kohden) / vakavin mahdollinen
PEC, (alku tai lyhytaikainen, mg tehoainetta kiloa kohden)

TER, = NOEC (mg tehoainetta kiloa kohden) / pitkdaikainen PEC_(mg
tehoainetta kiloa kohden)

Akuuttia myrkyllisyyttd koskevat testit
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava maérittdd LC,-arvo ja mahdollisuuksien
mukaan korkein pitoisuus, joka ei aiheuta kuolleisuutta, sekd alhaisin
pitoisuus, joka aiheuttaa 100 %:n kuoleisuuden. Testiin kuuluvat
havaitut morfologiset vaikutukset ja kayttdytymisvaikutukset.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Niamé tutkimukset vaaditaan ainoastaan, kun

— tuote siséltdd enemmén kuin yhtd tehoainetta

— uuden koostumuksen myrkyllisyyttd ei voida luotettavasti ennustaa
liitteessd II olevan 8 jakson 8.4 kohdan tai tdmédn kohdan
médrdysten mukaisesti testatun koostumuksen perusteella.

Yleisohjeet

Testit on toteutettava OECD:n menetelmén 207 mukaisesti.
Subletaaleja vaikutuksia koskevat testit

Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava madrittdd NOEC sekd vaikutukset kasvuun,
lisddntymiseen ja kdyttdytymiseen.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Nama testit toteutetaan ainoastaan, jos

— tuote sisdltdd enemmaén kuin yhtd tehoainetta;

— uuden koostumuksen myrkyllisyyttd ei voida luotettavasti ennustaa
liitteessd Il olevan 8 jakson 8.4 kohdan méidrdysten mukaisesti
testatun koostumuksen perusteella;

— kaytettdviksi suositeltu midrd ylittdd aiemmin testatun maérin.
Testausedellytykset

Liitteessd II olevan 8 kohdan 8.4.2 alakohtaa vastaavissa kohdissa
annettuja médrdyksid noudatetaan.

Kenttidkokeet
Testin tarkoitus

Testin on mahdollistettava riittdvien tietojen saaminen vaikutusten
arvioimiseksi lieroihin todellisissa kéyttdolosuhteissa.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos TER < 5, kenttéikokeen tekeminen on vilttimétontd vaikutusten
arvioimiseksi kdytannon kdyttdolosuhteissa.

Paatoksen tekemiseksi lieroissa olevien jddmien méérdn tutkimustar-
peesta vaaditaan asiantuntija-arviointi.

Testausedellytykset

Testeihin varatuilla maa-aluilla on oltava kohtalaisen suuri lieropopu-
laatio. Testi on toteutettava ehdotetuissa  kéyttdolosuhteissa
kayttdmalld aineen suurinta ehdotettua madrdd. Testissd on kaytettdvd
my6s myrkyllistd vertailuainetta.

Vaikutukset muihin torjuttavaan lajiin kuulumattomiin maaperin
makro-organismeihin

Testin tarkoitus

Testin on mahdollistettava riittdvien tietojen saaminen kasvinsuoje-
luaineen  vaikutuksen arvioimiseksi makro-organismeihin, jotka
hajottavat kasvi- ja eldinperdistd kuollutta orgaanista ainetta.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Testid ei vaadita, jos liitteessd III olevan 9 jakson 9.1 kohdan mukai-
sesti osoitetaan, ettd DT, -arvot ovat alhaisempia kuin 100 pdivéd, tai
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10.7.2

10.8

11

on ilmeistd, ettd kasvinsuojeluaineen luonteesta ja kayttotarkoituksesta
johtuen altistumista ei tapahdu tai kun tehoaineella liitteessd 11 olevan
8 jakson 8.3.2, 8.4 ja 8.5 kohdan maiirdysten mukaisesti tehdyistéd
kokeista saadut tiedot osoittavat, etteivdt maaperdn makro-organismit,
lierot tai mikro-organismit ole vaarassa.

Jos aineiden hdvidmisestd maaperdssd koskevissa kokeissa DT, arvot
ovat > 365 pdivdad (9 jakson 9.1 kohta), vaikutuksen médrittaminen
orgaanisen aineksen hajoamiseen on valttimatonta.

Vaikutukset torjuttavaan lajiin kuulumattomiin maaperin mikro-
organismeihin

Laboratoriokokeet
Testin tarkoitus

Testin on mahdollistettava riittdvien tietojen saaminen kasvinsuoje-
luaineen vaikutuksen arvioimiseksi maaperdn mikrobiaktiivisuuteen,
joka ilmaistaan typen muuttumisena ja hiilen mineralisoitumisena.

Olosuhteet, joissa vaaditaan testi

Jos aineiden levidmistd maaperéssi koskevissa kokeissa DT, -arvot (9
jakson 9.1 kohta) ovat > 100 piivaa, vaikutuksen madrittdminen labor-
atoriokokein torjuttavaan laajiin kuulumattomiin maaperdn mikro-
organismeihin on vélttdméatontd. Testejd ei kuitenkaan vaadita, jos liit-
teessd Il 8 jakson 8.5 alakohdan médrdysten mukaisesti suoritetuissa
kokeissa on suhteessa mikrobibiomassan aineenvaihdunnan aktiivi-
suuden verrannearvoihin ilmennyt 100 pdivdn jilkeen poikkeamia
<25 % ja jos nimé tiedot ovat sopusoinnussa testattavan erityisvalmis-
teen kdyton, luonteen ja ominaisuuksien kanssa.

Yleisohjeet

SETAC — Procedures for assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Liséatestit
Testin tarkoitus

Testin on mahdollistettava riittdvien tietojen saaminen kasvinsuoje-
luaineen vaikutuksen arvioimiseksi mikrobiaktiivisuudelle kaytinnon
kéyttdolosuhteissa.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jos 100 piivdn ajanjakson lopulla laboratoriossa mitattu aktiivisuus
poikkeaa verannearvosta enemmaén kuin 25 %, lisétestit laboratoriossa,
kasvihuoneessa ja/tai kentdlld voivat osoittautua tarpeellisiksi.

Alustavista biologisista kokeista saatujen tietojen esittiminen
yhteenvetona

On vilttiméatontd laatia yhteenveto biologisen aktiivisuuden arvioimista
ja annostelun médrittdmistd koskevissa alustavissa testeissd saaduista
tuloksista — olivatpa ne positiivisia tai negatiivisia — jotka antavat
tietoja mahdollisesta vaikutuksesta muihin kuin torjuttaviin lajeihin
(kasvistoon ja eldimistdon), ja liittdd niihin arviointi mahdollisen
muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvan vaikutuksen merkityksel-
lisyydesta.

Jakson 9 ja 10 yhteenveto ja arviointi

Yhteenveto ja arviointi kaikista 9 ja 10 jaksossa esitetyistd tiedoista
olisi laadittava jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ohjauk-
sessa tillaisten yhteenvetojen ja arviointien muodon osalta. Siihen
olisi sisdllytettdvd ndiden tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen
arviointi  asiaankuuluvien arviointi- ja pédétoksentekoperusteiden
pohjalta viitaten erityisesti ympdristdlle ja muille kuin torjuttaville
lajeille mahdollisesti tai todellisuudessa aiheutuviin vaaroihin ja tutki-
musaineiston laajuuteen, laatuun ja luotettavuuteen. Erityisesti
seuraavia kysymyksié olisi késiteltava:

— aineen levidminen ja vaiheiden arviointi ympéristossd ja vastaavat

ajat;
— niiden muiden kuin torjuttavien lajien ja populaatioiden tunnista-

minen, jotka ovat vaarassa altistua, ja mahdollisen altistumisen
laajuuden ennakointi;
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— lyhyt- ja pitkdkestoisten vaarojen arviointi muille kuin torjuttaville
lajeille — populaatiot, elinyhteisdt, toiminnat — tapauksen
mukaan;

— kalojen tuhoutumiseen liittyvien vaarojen ja suurten selkdrankaisten
ja maalla eldvien petoeldinten kuolleisuuden arviointi, riippumatta
vaikutuksista populaatio- ja elinyhteisotasolla;

— tarpeellisten varotoimien maéérittdminen, joilla estetddn tai vahen-
netddn ympdériston saastumista ja varmistetaan muiden kuin
torjuttavien lajien suojelu.

12 Muut tiedot

12.1 Tiedot muissa maissa myOnnetyistd luvista.

12.2 Tiedot muissa maissa kdytetyistd jiddmien enimmadistasoista (MRL).

12.3 Perustellut ehdotukset ehdotettua luokitusta ja merkint6jd varten direk-
tiivien 67/548/ETY ja 78/631/ETY mukaisesti:

— vaaraa ilmaisevat merkit,

— vaaraa ilmaisevat merkinnit,

— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,

— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.

124 Ehdotukset vaarojen luonnetta ja turvaohjeita koskeviksi vakiolausek-
keiksi 15 artiklan 1 kohdan g ja h alakohdan mukaisesti sekd
ehdotetut merkinnét.

12.5 Naytteet ehdotetusta pakkauksesta.

B OSA

Johdanto

i) Tédssd osassa sdddetddn tiedoista, jotka vaaditaan mikro-organismeihin,
virukset mukaan luettuina, pohjautuvien tehoaineiden hyviksymiseksi.

Ilmaisua mikro-organismi”, siten kuin se on maédritelty liitteessd Il olevan
B osan johdannossa, sovelletaan myos liitteessd 11 olevassa B osassa.

ii) Tiedot on tarvittaessa analysoitava asianmukaisia tilastollisia menetelmia
kayttden. Kaikki tilastollisten késittelyjen yksityiskohdat olisi kuvattava
yksityiskohtaisesti (esimerkiksi kaikki piste-estimaatit on annettava ja luotet-
tavuusvilit  ilmoitettava, tarkat todenndkoisyysarvot on  annettava
mieluummin kuin maininta tilastollisesti merkityksellinen/merkitykseton).

iii) Kunnes kansainviliselld tasolla hyviksytdén erityiset ohjeet, vaaditut tiedot
on tuotettava toimivaltaisen viranomaisen hyviksymid yleisohjeita (esim.
USEPA-ohjeet (') noudattaen; tapauksen mukaan liitteessd II olevassa A
osassa kuvattuja yleisohjeita on mukautettava siten, ettd ne soveltuvat
mikro-organismeille. Kokeisiin on sisillytettdvéd eldvdt mikro-organismit ja
tarvittaessa elinkyvyttomat mikro-organismit ja nollakoe.

iv) Jos tutkimuksessa on kéytetty erilaisia annoksia, annoksen ja haitallisen
vaikutuksen vélinen suhde on ilmoitettava.

v) Kokeisiin on liitettdvd yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) kaytetystd
aineesta ja sen epdpuhtauksista 1 jakson 1.4 kohdan sddnndsten mukaisesti.

vi) Jos kyseessd on uusi valmiste, ekstrapolaatio liitteessd Il olevasta B osasta
saatetaan hyviksyd edellyttden, ettd valmisteen muiden aineiden ja aineosien
kaikki vaikutukset erityisesti patogeenisyyteen ja tarttuvuuteen arvioidaan.

1 KASVINSUOJELUAINEEN TUNNISTETIEDOT

Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd mikro-organismia (-organis-
meja) koskevien tietojen kanssa riittédvdt, jotta valmisteet voidaan
tarkasti yksil6idd ja maééritelld. Mainitut tiedot vaaditaan kaikista
kasvinsuojeluaineista, jollei toisin ilmoiteta. Tarkoituksena on pystyd
toteamaan, voiko jokin tekijd muuttaa mikro-organismin ominaisuuksia
kasvinsuojeluaineena itse mikro-organismiin verrattuna. Itse mikro-
organismia késitellddn direktiivin 91/414/ETY liitteessd II olevassa B
osassa.

(") USEPA:n yleisohjeet mikrobiologisten torjunta-aineiden testausta varten, OPPTS-sarja
885, helmikuu 1996 (http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guidelines/
series885.htm).
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1.1 Hakija

Tdssd kohdassa on ilmoitettava hakijan nimi ja osoite (vakinainen
osoite yhteison alueella) sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja
faksinumero.

Jos hakijalla on liséksi toimisto tai edustaja jdsenvaltiossa, jossa hyvak-
syntdd haetaan, ilmoitetaan toimiston tai paikallisen edustajan nimi ja
osoite sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

1.2 Valmisteen ja mikro-organismin (-organismien) valmistaja

Hakemuksessa on ilmoitettava valmisteen ja sen sisdltimien mikro-
organismien valmistajan nimi ja osoite sekd kunkin valmistetta ja
mikro-organismia valmistavan laitoksen nimi ja osoite.

Kunkin valmistajan osalta on ilmoitettava yhteyspiste (mieluiten
yhteyskeskus, sen nimi, puhelinnumero ja faksinumero).

Jos mikro-organismia valmistaa tuottaja, joka ei ole aiemmin jattdnyt
liitteessd I olevan B osan mukaisia tietoja, on esitettdva yksityiskohtai-
sesti nimi ja lajikuvaus, kuten liitteessd 11 olevan B osan 1.3 jaksossa
edellytetdéin, sekd epdpuhtaudet, kuten liitteessd II olevan B osan 1.4
jaksossa edellytetddn.

1.3 Kaupallinen nimi tai ehdotettu kaupallinen nimi ja tarvittaessa
valmistajan kiyttimi kehityskoodinumero

Asiakirja-aineistossa tarkoitetun valmisteen kaikki entiset ja nykyiset
kaupalliset nimet, ehdotetut kaupalliset nimet ja kehityskoodinumerot
sekd nykyiset nimet ja numerot on toimitettava. Erot on selostettava
yksityiskohtaisesti. (Ehdotettu kaupallinen nimi ei saa aiheuttaa sekaan-
nusta jo hyviksyttyjen kasvinsuojeluaineiden kanssa.)

14 Yksityiskohtaiset miirii ja laatua koskevat tiedot valmisteen koos-
tumuksesta

i) Jokainen hakemuksen kohteena oleva mikro-organismi on yksi-
16itdvd ja nimettdvad lajitasolla. Mikro-organismi on talletettava
kansainvilisesti tunnustettuun solupankkiin ja sille on annettava
viitenumero. Tieteellinen nimi, ryhmémaédrittely (bakteeri, virus
jne.) tai mikd tahansa muu mikro-organismiin liittyvd nimitys
(esim. kanta, serotyyppi) on ilmoitettava. Lisdksi on ilmoitettava
mikro-organismin kehitysvaihe (esim. itidt, sienirthmasto) kaupan
pidetyssé tuotteessa.

ii) Valmisteista ilmoitetaan seuraavat tiedot:

— mikro-organismin (-organismien) pitoisuus kasvinsuojeluai-
neessa ja mikro-organismin pitoisuus kasvinsuojeluaineiden
valmistuksessa kéytetyssd aineessa. Niihin on siséllyttava
elivin ja elinkyvyttdomin aineen enimmaéis-, vdhimmdis- ja
nimellispitoisuus,

— muiden valmisteeseen siséltyvien aineiden pitoisuus,

— muiden aineosien (kuten sivutuotteiden, kondensaattien, viljely-
nesteen jne.) pitoisuus ja tuotantoprosessista perdisin olevat
saastuttavat mikro-organismit.

Pitoisuus on ilmaistava kemikaalien osalta direktiivin 78/631/ETY
6 artiklan 2 kohdassa sdiddetylld tavalla ja mikro-organismien
osalta tarkoituksenmukaisella tavalla (tehoyksikdiden méarana tila-
vuutta tai painoa kohti tai muulla mikro-organismien kannalta
sopivalla tavalla).

iii) Valmisteen muut aineet on ilmoitettava mahdollisuuksien mukaan
joko direktiivin 67/548/ETY liitteessd I tarkennetun kemiallisen
nimen avulla tai, jollei niitd mainita direktiivissd, [UPAC- ja CA-
nimikkeistdjen mukaisesti. Niiden rakenne tai rakennekaava on
ilmoitettava. Valmisteen muiden aineiden aineosien osalta ilmoite-
taan EY-numero (Einecs tai Elincs) ja CAS-numero, jos ne ovat
olemassa. Jos valmisteen sisdltdmid muita aineita ei pystyd
tasméllisesti yksiloiméddn toimitettujen tietojen perusteella, on
toimitettava tarkoituksenmukainen spesifikaatio. Muiden aineiden
mahdolliset kaupalliset nimet on esitettdva.

iv) Valmisteeseen sisdltyvien muiden aineiden kiyttotarkoitus on
ilmoitettava seuraavasti:
— liima-aine
— vaahdonestoaine
— jadtymisenestoaine
— sideaine
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— puskuri
— kantaja-aine
— deodorantti
— dispergointiaine
— vdriaine
— oksetusaine
— emulgaattori
— lannoite
— hajuste
— hajuaine
— sidilontdaine
— ponneaine
— karkote
— kasvinsuojeluaine
— liuotin
— stabilaattori
— tehostusaine
— sakeutusaine
— kostute
— muut (tdsmennettava).
v) Tuotantoprosessista perdisin olevien kontaminoivien mikro-orga-

nismien ja muiden aineosien yksildiminen.

Kontaminoivat mikro-organismit on yksiloitdva liitteessd 11 olevan
B osan 1 jakson 1.3 kohdan mukaisesti.

Kemikaalit (inertit aineosat, sivutuotteet jne.) on yksilditdva liit-
teessd Il olevan A osan 1 jakson 1.10 kohdan mukaisesti.

Jos aineosia, kuten esimerkiksi kondensaatteja, viljelynestetta jne.,
ei voida tdysin yksiloidd toimitettujen tietojen avulla, kunkin
aineosan koostumuksesta on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot.

1.5 Valmisteen olomuoto ja luonne

Valmisteen tyyppi ja koodi eritellddn luettelon “Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system (GIFAP Technical
Monograph No 2, 1989)” mukaisesti.

Jos tiettyd valmistetta ei ole tarkasti méadritelty tdssd julkaisussa, anne-
taan tdydellinen kuvaus valmisteen fysikaalisesta luonteesta ja
olomuodosta sekd valmisteen tyyppiin sopiva kuvausehdotus ja sitd
koskeva mairitelmédehdotus.

1.6 Kiyttotarkoitus

Biologinen kéyttotarkoitus médritellddn seuraavasti:

— bakteerien torjunta,

— sienten torjunta,

— hyonteisten torjunta,

— punkkien torjunta,

— nilvidisten torjunta,

— sukkulamatojen torjunta,
— rikkakasvintorjunta,

— muu (tdsmennettiva).

2 KASVINSUOJELUAINEEN FYSIKAALISET, KEMIALLISET JA
TEKNISET OMINAISUUDET

On ilmoitettava, missd maérin kasvinsuojeluaineet, joille hyviksyntda
haetaan, ovat niiden FAO:n vastaavien spesifikaatioiden mukaisia,
jotka torjunta-aineiden spesifikaatiota sekd torjunta-aineiden rekistero-
inti- ja kéyttovaatimuksia Kkésittelevin FAO:n asiantuntijapaneelin
torjunta-aineiden spesifikaatioita kisittelevd asiantuntijaryhmd on
hyviksynyt. Poikkeavuudet suhteessa FAO:n spesifikaatioithin on
kuvattava yksityiskohtaisesti ja perusteltava.

2.1 Olemus (viri ja haju)

Valmisteen mahdollinen véri ja haju sekd olomuoto on selostettava.
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2.2 Varastointistabiilisuus ja sdilyvyysaika

221 Valon, ldmpotilan ja kosteuden vaikutus kasvinsuojeluaineen teknisiin
ominaisuuksiin

i) Valmisteen fysikaalinen ja biologinen stabiilisuus suositellussa
varastointildmpdtilassa sekd tiedot kontaminoivien mikro-organis-
mien kasvusta on médritettdvd ja ilmoitettava. Koeolosuhteet on
perusteltava.

ii) Lisdksi nestemdisten valmisteiden osalta on médritettdva alhaisten
lampétilojen vaikutukset fysikaaliseen stabiilisuuteen CIPAC:n (')
menetelmien MT 39, MT 48, MT 51 tai MT 54 mukaisesti.

iii) Valmisteen sdilyvyysaika suositellussa varastointilimpdtilassa on
ilmoitettava. Jos sdilyvyysaika on alle kaksi vuotta, sdilyvyysaika
on ilmoitettava kuukausina ja esitettdva asianmukaiset lampdétilaer-
ittelyt. Hyddyllisid tietoja on GIFAP:n (*) monografiassa nro 17.

2.2.2  Muita stabiilisuuteen vaikuttavia tekijoitd

Ilman, pakkauksen jne. vaikutukset tuotteen stabiilisuuteen on tutkit-
tava.

2.3 Réjahdysherkkyys ja hapettavat ominaisuudet

Réjahdysherkkyys ja hapettavat ominaisuudet médritetddan liitteessd 111
olevan A osan 2 jakson 2.2 kohdan mukaisesti, jollei perustellusti
voida osoittaa, ettei téllaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen tekni-
sesti tai tieteellisesti.

2.4 Leimahduspiste ja muut syttyvyyttd tai itsestddnsyttyvyytta
koskevat tiedot

Leimahduspiste ja syttyvyys on maédritettdva liitteessd III olevan A
osan 2 jakson 2.3 kohdan mukaisesti, jollei perustellusti voida osoittaa,
ettei téllaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteelli-
sesti.

2.5 Happamuus, emiksisyys ja tarvittaessa pH-arvo

Happamuus, emaéksisyys ja pH-arvo mairitetddn liitteessd III olevan A
osan 2 jakson 2.4 kohdan mukaisesti, jollei perustellusti voida osoittaa,
ettei tdllaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteelli-
sesti.

2.6 Viskositeetti ja pintajéinnitys
Viskositeetti ja pintajannitys madritetddn liitteessd III olevan A osan 2
jakson 2.5 kohdan mukaisesti, jollei perustellusti voida osoittaa, ettei
tillaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteellisesti.

2.7 Kasvinsuojeluaineen tekniset ominaisuudet

Valmisteen tekniset ominaisuudet on mdidritettdva, jotta valmisteen
hyviksyttavyydestd voidaan padttdd. Jos on tehtdvd testejd, ne on
tehtdvi sellaisissa lampétiloissa, joissa mikro-organismi pysyy eldvéna.

2.7.1 Kastuvuus
Kayttod varten liuotettavien (esim. Kostutettavat jauheet ja veteen
dispergoituvat rakeet) kastuvuus on méériteltdvd ja kuvattava CIPAC:n
menetelmédn MT 53.3 mukaisesti.

2.7.2 Vaahdon pysyvyys
Vedelld laimennettavien valmisteiden vaahdon pysyvyys on
madritettdva ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmdn MT 47 mukaisesti.

2.7.3  Suspendoituvuus ja suspension stabiilius

— Veteen dispergoituvien tuotteiden (esim. kostutettavat jauheet ja
veteen dispergoituvat rakeet, suspensiotiivisteet) suspendoituvuus

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(®) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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on madritettdva ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmdan MT 15, MT
161 tai MT 168 mukaisesti.

— Veteen dispergoituvien tuotteiden (esim. suspensiotiivisteet ja
veteen dispergoituvat rakeet) hajonnan spontaanisuus on
madritettdva ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmdn MT 160 tai MT
174 mukaisesti.

2.74  Kuivasiivilditesti ja mdrkdsiivildtesti

Sen varmistamiseksi, ettd polytettivien jauheiden hiukkaskokojakauma
sopii niiden levittimiseen, on tehtdvd ja kuvattava kuivasiivildtesti
CIPAC:n menetelmdn MT 59.1 mukaisesti.

Veteen dispergoituvien tuotteiden osalta on tehtivd ja kuvattava
mairkasiivildtesti CIPAC:n menetelmédn MT 59.3 tai MT 167 mukai-
sesti.

2.7.5  Hiukkaskokojakauma (polytettivit ja kostutettavat jauheet, rakeet,
polypitoisuus / hienojen hiukkasten pitoisuus (rakeet), jauhautuminen
Jja murenevuus (rakeet)

i) Jauheiden osalta on maédritettdivd ja ilmoitettava hiukkaskokoja-
kauma OECD:n menetelmin 110 mukaisesti.

Rakeiden koon nimellisrajat on médritettdva ja ilmoitettava sellai-
senaan levitettdvien rakeiden osalta CIPAC:n menetelmédn MT 58.3
mukaisesti ja veteen dispergoituvien rakeiden osalta CIPAC:n
menetelmén MT 170 mukaisesti.

ii) Raevalmisteiden polyhiukkaspitoisuus on maéiritettiva ja ilmoitet-
tava CIPAC:n menetelmdn MT 171 mukaisesti. Polyhiukkasten
partikkelikoko on maédriteltivi OECD:n menetelmédn 110 mukai-
sesti, jos silld on merkitystd kayttdjien altistumisen kannalta.

iii) Rakeiden jauhautuminen ja murenevuus on madiritettdva ja ilmoi-
tettava sen jilkeen, kun kansainvélisesti vahvistetut menetelmét
ovat saatavilla. Jos aiempia tietoja on kiytettdvissd, ne on
esitettdva, ja kdytetty menetelmi on selostettava.

2.7.6 Emulgoituvuus, uudelleenemulgoituvuus, emulsion stabiilius

i) Emulgoituvien valmisteiden emulgoituvuus, emulsion stabiilius ja
uudelleenemulgoituvuus on madritettivd ja ilmoitettava CICAP:n
menetelmén MT 36 tai MT 173 mukaisesti.

ii) Laimeiden emulsioiden ja emulsiovalmisteiden stabiilius on
madritettdvd ja ilmoitettava CIPAC:n menetelmdn MT 20 tai MT
173 mukaisesti.

2.7.7 Virtaavuus, kaadettavuus ja polydvyys

i) Raevalmisteiden virtaavuus on médritettdivd ja ilmoitettava
CIPAC:n menetelmén MT 172 mukaisesti.

ii) Suspensioiden (esim. suspensiotiivisteet, suspo-emulsiot) kaadetta-
vuus (huuhdotut jddmit mukaan luettuina) on maédritettiva ja
ilmoitettava CIPAC:n menetelmdn MT 148 mukaisesti.

iii) Polytettdvien jauheiden pdlydvyys on maidritettdvd ja ilmoitettava
CIPAC:n menetelmdn MT 34 ja jonkin muun soveltuvan mene-
telmin mukaisesti.

2.8 Fysikaalinen, kemiallinen ja biologinen yhteensopivuus muiden
tuotteiden kanssa, kasvinsuojeluaineet mukaan luettuina, joiden
kanssa sen kiytto sallitaan

2.8.1 Fysikaalinen yhteensopivuus

Suositeltujen  tankkiseosten  fysikaalinen  yhteensopivuus  on
madritettdvd ja ilmoitettava.

2.8.2  Kemiallinen yhteensopivuus

Suositeltujen tankkiseosten kemiallinen yhteensopivuus on maéritettdva
ja ilmoitettava, jollei valmisteiden yksildllisten ominaisuuksien tarkas-
telun avulla pystyta riittdvasti osoittamaan, ettd reagointia ei tapahdu.
Téllaisissa tapauksissa kyseisten tietojen toimittaminen riittdd perus-
teeksi sille, ettei kemiallista yhteensopivuutta médritetd kdytdnnossa.
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2.8.3 Biologinen yhteensopivuus

Tankkiseosten biologinen yhteensopivuus on madéritettdva ja ilmoitet-
tava. Jos mikro-organismia sekoitetaan muiden mikro-organismien tai
kemikaalien kanssa, vaikutukset (esim. antagonismi, fungisidi) mikro-
organismin tehoon on arvioitava. Kasvinsuojeluaineen mahdollinen
vuorovaikutus muiden kemiallisten tuotteiden kanssa, joita levitetd&in
viljelykasveille valmisteen oletetuissa kdyttéedellytyksissé, olisi tutkit-
tava tehokkuutta koskevien tietojen perusteella. Tarvittaessa olisi
tdsmennettdvd, kuinka pitkd aikavéli on oltava biologisen torjunta-
aineen ja kemiallisten torjunta-aineiden kdyton vililld tehon
hévidmisen estdmiseksi.

2.9 Tarttuminen ja jakautuminen siemeniin
Jos valmisteita kdytetdéin siementen kisittelyssd, jakautumista ja tarttu-

mista siemeniin on tutkittava ja kuvattava. Jakautumisen osalta tima on
tehtdvd CIPAC:n menetelmén MT 175 mukaisesti.

2.10 Yhteenveto ja arviointi 2.1—2.9 kohdan mukaisesti esitetyistd

tiedoista
3 KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT
3.1 Suunniteltu kiyttéalue

Mikro-organismia siséltdvien valmisteiden nykyiset ja ehdotetut
kayttdalueet on madriteltdvd seuraavasti:

— kéyttd pelloilla esimerkiksi maataloudessa, puutarhataloudessa,
metsétaloudessa ja viininviljelyssa,

— suojatuissa tiloissa viljely (esim. kasvihuoneet),
— Kkoristekasvit,

— Viljelemittomien alueiden rikkakasvintorjunta,
— kotipuutarhat,

— kodin viherkasvit,

— varastoidut tuotteet,

— muu (tdsmennettdva).

32 Vaikutustapa

Tapa, jolla tuotteen otto voi tapahtua (esim. kosketus, vatsa, sisddn-
hengitys), tai kasvintuhoajien torjuntavaikutus (fungitoksinen tai
fungistaattinen vaikutus, kilpailu ravintoaineista jne.) on ilmoitettava.

On myos ilmoitettava, voiko tuote kulkeutua kasveissa, ja tarvittaessa,
onko tdmé kulkeutuminen apoplastista, symplastista vai molempia.

33 Suunnitellun kiyton yksityiskohdat

Yksityiskohtaiset sddnnot suunnitellusta kaytostd, esimerkiksi torjutta-
vien haitallisten organismien tyyppi ja/tai suojeltavat kasvit tai
kasvituotteet, on esitettava.

Mikro-organismia siséltdvdn kasvinsuojeluaineen ja kemiallisten
torjunta-aineiden kdyton vilit tai luettelo kemiallisten kasvinsuojeluai-
neiden vaikuttavista aineista, joita ei saa kdyttdd yhdessd mikro-
organismia sisdltdvdn kasvinsuojeluaineen kanssa samaan viljelykas-
viin, on esitettdva.

3.4 Kayttomairit

Jokaisen kéyttomenetelmdn ja -tarkoituksen osalta on esitettdvd
kayttomaara kasiteltdvad yksikkod kohti (ha, m? m?) grammana, kilo-
grammana tai litrana valmistetta ja tarkoituksenmukaisina yksikkoind
mikro-organismia.

Kayttomadrit ilmaistaan tavallisesti g tai kg / ha tai kg/m® ja tarvit-
taessa g tai kg / tonni; suojatuissa tiloissa tapahtuvan viljelyn ja
kotipuutarhojen osalta kdyttomédrd on ilmaistava g tai kg / 100 m? tai
g tai kg / m’.
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3.5 Mikro-organismin pitoisuus Kkiytetyssi aineessa (esimerkiksi
laimennetussa sprayssi, syoteissé tai Kisitellyissd siemenissi)

Mikro-organismin pitoisuus on ilmoitettava tapauksen mukaan tehoyk-
sikdiden —méadrand millilitrassa tai grammassa tai muussa
tarkoituksenmukaisessa yksikossa.

3.6 Kiyttotapa

Ehdotettu kaytttapa on kuvattava yksityiskohtaisesti, ja mahdollisesti
kaytettavat vilineet sekd alue- tai tilavuusyksikkod kohden kaytettavan
livotteen tyyppi ja sen mddrd on mainittava.

3.7 Kiyttokertojen mairi ja ajoitus sekéd suojan kestoaika

Kayttokertojen enimmiismairad ja ajoitus on ilmoitettava. Suojeltavan
viljelykasvin tai kasvin kasvuvaihe ja haitallisten organismien kehitys-
vaiheet on ilmoitettava tarvittaessa. Kayttokertojen vilinen aika pdivind
on mahdollisuuksien mukaan ja tarvittaessa ilmoitettava.

Jokaisen kayttokerran ja kayttokertojen enimmdismédrdn antaman
suojan kesto on ilmoitettava.

3.8 Tarvittavat odotusajat tai muut varotoimenpiteet, joilla viltetdin
fytopatogeeniset vaikutukset myohempiin kasvustoihin

Mydhempiin kasvustoihin kohdistuvien fytopatogeenisten vaikutusten
vélttdmiseksi viimeisen kidyttokerran ja myohempien kasvustojen
kylvémisen tai istuttamisen véliset vdhimmaéisodotusajat on tarvittaessa
ilmoitettava, ja ne on johdettava 6 jakson 6.6 kohdan mukaisesti esite-
tyistd tiedoista.

Mahdolliset rajoitukset myohempien kasvustojen valinnassa on
esitettdva.

3.9 Ehdotetut kiyttoohjeet

Valmisteen kéyttdd varten suunnitellut kédyttohjeet, jotka painetaan
paillysmerkintdihin ja ohjelehtisiin, on esitettdva.

4 MUUT TIEDOT KASVINSUOJELUAINEESTA

4.1 Pakkaaminen ja valmisteen yhteensopivuus ehdotetun pakkausma-
teriaalin kanssa

i) Kiytettyjen pakkausten materiaalit, valmistustapa (esim. suulake-
puristettu, kuumasaumattu jne.), koko ja tilavuus, pakkauksen
suun koko, sulkemistapa ja sinetit on kuvattava yksityiskohtaisesti.
Pakkaukset on suunniteltava FAO:n ohjekirjassa “Guidelines for
the Packaging of Pesticides” maédriteltyjen perusteiden ja ohjeiden
mukaan.

ii) Pakkausten ja suljinten soveltuvuus, lujuus, tiiviys ja kestdvyys
tavanomaisissa kuljetus- ja kisittelyolosuhteissa on médriteltivd ja
kuvattava ADR:n menetelmien 3552, 3553, 3560, 3554, 3555,
3556, 3558 tai suurpakkauksia (IBC) koskevien tarkoitustenmu-
kaisten ADR:n menetelmien mukaisesti ja lapsilukkojen osalta
ISO-standardin 8317 mukaisesti.

iii) Pakkausmateriaalin kestdvyys pakkauksen sisdllon suhteen on
kuvattava GIFAP:n monografian nro 17 mukaisesti.

4.2 Aineen levittiimisessd kiytettivien laitteiden puhdistusmenetellyt

Aineen levittdmisessd kdytettidvien laitteiden ja suojavaatteiden puhdis-
tusmenettelyt on kuvattava yksityiskohtaisesti. Puhdistusmenettelyjen
tehokkuus on maédriteltavd ja kuvattava esimerkiksi biologisia testejd
kayttamalla.

43 Paluuajat, tarvittavat odotusajat tai muut suojatoimenpiteet
ihmisten, kotieldinten ja ympériston suojelemiseksi

Toimitettavat tiedot on johdettava mikro-organismista (-organismeista)
esitetyistd sekd 7 ja 8 jakson mukaisesti esitetyistd tiedoista, ja niiden
on perustuttava kyseisiin tulostietoihin.

i) Tarvittaessa on madriteltivd sadonkorjuun varoajat, paluuajat tai
ruokintakieltoajat, jotka ovat tarpeen viljelykasveissa, kasveissa tai
kasvituotteissa tai niiden pinnalla taikka késitellyilld alueilla esiin-
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tyvien jadmien vahentdmiseksi mahdollisimman véhaisiksi ihmisten
tai kotieldinten suojelemiseksi, kuten:

— kunkin merkityksellisen viljelykasvin korjuun varoajat (péivini),
— kotieldinten paluuajat (pdivind) laidunnettaville alueille,

— ihmisten paluuajat (tunteina tai pdivind) késiteltyjen viljelykas-
vien laheisyyteen tai kisiteltyihin rakennuksiin tai paikkoihin,

— eldinten rehujen ruokintakieltoajat (pdivind),

— odotusajat (pdivind) levityksen ja kisiteltyjen tuotteiden késit-
telyn valilla.

ii) Koetulosten perusteella on tarpeen mukaan esitettdvd maatalouteen,
kasvinsuojeluun tai ympdristoon liittyvat erityiset edellytykset,
joissa valmisteen kiyttd voidaan sallia tai kieltda.

44 Suositeltavat menetelmit ja varotoimenpiteet Kisittelyd, varas-
tointia, kuljetusta tai tulipaloa varten

Suositeltavat menetelmét ja varotoimenpiteet, jotka koskevat kasvin-
suojeluaineiden (yksityiskohtaisia) késittelymenettelyjd varastointia
(isoissa varastoissa ja kayttdjatasolla) sekd kuljetusta ja tulipaloja
varten, on esitettdvd. Tarvittaessa on esitettdvd palamistuotteita
koskevat tiedot. Todenndkdiset riskit sekd menetelmét ja menettelyt
aiheutuvien vaarojen vdhentdmiseksi mahdollisimman pieniksi on
esitettdvd. Menettelyt jétteiden tai jddnndsten syntymisen estdmiseksi
tai vdhentdmiseksi mahdollisimman véhdiseksi on esitettdva.

Tarvittaessa arviointi on tehtdvd ISO-standardin TR 9122 mukaisesti.

Ehdotettujen suojavaatteiden ja -vidlineiden luonnetta ja ominaisuuksia
on kuvattava. Toimitettujen tietojen on oltava riittdvid soveltuvuuden ja
tehokkuuden arvioimiseksi realistisissa kéyttoedellytyksissd (esim.
pelto tai kasvihuone).

4.5 Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Kuljetuksen, varastoinnin ja kdyton aikaisia onnettomuuksia varten on
esitettdva yksityiskohtaiset menettelyt, kuten:

— vuotojen rajoittaminen ja poistaminen,
— alueiden, ajoneuvojen ja rakennusten puhdistaminen,

— vaurioituneiden pakkausten, adsorbenttien ja muiden materiaalien
hévittdminen,

— hététyontekijoiden ja sivullisten suojeleminen,

— ensiaputoimenpiteet.

4.6 Kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen hivittimis- tai puhdistus-
menettelyt

Seka pienid (kdyttdjataso) ettd suuria (varastot) miérid varten on kehi-
tettdvd havittimistd ja puhdistusta koskevat menettelyt. Menettelyjen
on oltava jdtteen ja toksisen jétteen hdvittdmiseen liittyvien voimassa
olevien sddnndsten mukaisia. Esitetyilld havittdmiskeinoilla ei saa olla
kohtuuttomia haitallisia ympéristovaikutuksia, ja niiden on oltava
tehokkain ja kdytdnnoéllisin kéytettdvissd oleva keino.

4.6.1 Valvottu poltto

Monissa tapauksissa paras tai ainoa keino havittdd turvallisesti kasvin-
suojeluaineet ja erityisesti niihin siséltyvit aineet, saastunut aines tai
saastuneet pakkaukset on valvottu poltto hyviksytyssd polttolaitok-
sessa.

Hakijan on toimitettava turvallista hévittdmistd koskevat yksityiskoh-
taiset ohjeet.

4.6.2  Muut tekijdit

Mahdolliset muut menetelmét kasvinsuojeluaineiden, pakkausten ja
saastuneen aineksen havittdmiseksi on kuvattava yksityiskohtaisesti.
Téllaisista menetelmistd on toimitettava konkreettisia tietoja niiden
tehokkuuden ja turvallisuuden varmistamiseksi.
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5 MAARITYSMENETELMAT

Johdanto

Tamin jakson sddnnokset koskevat ainoastaan niitd maéiritysmene-
telmid, jotka wvaaditaan rekisterdinnin jilkeiseen valvontaan ja
seurantaan.

Kasvinsuojeluaineiden pitdisi mahdollisuuksien mukaan olla vapaita
kontaminanteista. Toimivaltaisen viranomaisen olisi arvioitava konta-
minanttien hyvaksyttdvd maard niiden aiheuttamien riskien kannalta.

Hakijan on valvottava jatkuvasti tuotannon ja tuotteen laatua. Tuotteen
laatuvaatimukset olisi esitettava.

Hakijan on esitettidvd perustelut tissd direktiivissd vaadittujen tietojen
tuottamiseen tai muihin tarkoituksiin kéytetyille méaéritysmenetelmille.
Tarvittaessa laaditaan téllaisia menetelmid koskevat erilliset ohjeet.
Menetelmiin sovelletaan samoja vaatimuksia kuin rekisterdinnin jilkei-
siin valvonta- ja seurantatarkoituksiin kdytettdviin menetelmiin.

Menetelmissd on esitettdvd vilineistdd, materiaaleja ja olosuhteita
koskevat yksityiskohdat. Olemassa olevien CIPAC-menetelmien sovel-
lettavuus on selostettava.

Mikédli mahdollista, kyseisten menetelmien on oltava mahdollisimman
yksinkertaisia ja taloudellisia ja niissd on kiytettdvé yleisesti saatavilla
olevia vilineitd.

Téssd jaksossa sovelletaan seuraavia midritelmié:

Epédpuhtaudet Miki tahansa aineosa (konta-
minoivat  mikro-organismit
ja/tai kemialliset  aineet
mukaan luettuina) — muu
kuin asianomainen mikro-
organismi — joka on peréi-
sin valmistusprosessista tai

varastoinnin aikaisesta
hajoamisesta
Merkitykselliset epdpuhtaudet Sellaiset edelld maidritellyt

epdpuhtaudet, jotka aiheut-
tavat huolta ihmisten tai
eldinten terveyden ja/tai
ympériston kannalta

Aineenvaihduntatuotteet Aineenvaihduntatuotteet
siséltdvat tuotteet, jotka ovat
perdisin  mikro-organismin
sisdlld tai muun kyseisen
mikro-organismin tuotan-
nossa kidytetyn organismin
sisdlld tapahtuvasta hajoa-
misreaktiosta tai
biosynteesisti

Merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet Aineenvaihduntatuotteet,
jotka  aiheuttavat  huolta
ihmisten tai eldinten
terveyden ja/tai ympéristén
kannalta

Jadmit Eldvdt mikro-organismit ja
aineet, joita mikro-organismi
tuottaa huomattavia méaarid
ja jotka hajoavat hitaasti
mikro-organismin havittya ja
aiheuttavat huolta ihmisten
tai eldinten terveyden ja/tai
ympériston kannalta.

Seuraavat ndytteet on toimitettava pyydettdessi:

i) valmisteesta otetut niytteet,
i) ndytteet mikro-organismista sellaisena kuin se on valmistettuna,
iii) puhtaan mikro-organismin analyyttiset standardit,

iv) merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden ja kaikkien muiden
jddmén madritelmédn sisdltyvien aineosien analyyttiset standardit,

v) mahdolliset ndytteet merkityksellisten epdpuhtauksien vertailuai-
neista.
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5.1 Valmisteen méairitysmenetelmit

— Menetelmdt mikro-organismin madrittdmiseksi valmisteesta on
esitettivd ja kuvattava tdydellisesti. Mikdli valmiste sisdltdd
useampaa kuin yhtd mikro-organismia, on esitettivd menetelmit,
joilla kunkin pitoisuus pystytddn madrittimaén.

— Menetelmét valmiin tuotteen (valmisteen) sddnnéllisen valvonnan
toteuttamiseksi, jotta voidaan osoittaa, ettd valmiste ei sisdlld muita
kuin tdsmennettyjd organismeja, ja jotta valmisteen yhteniisyys
voidaan osoittaa.

— Menetelmét valmisteessa mahdollisesti olevien kontaminoivien
mikro-organismien havaitsemiseksi.

— Mentetelmét valmisteen varastointistabiilisuuden ja sdilyvyysajan
madrittelemiseksi.

5.2 Menetelmit jaiimien méiirittelemiseksi ja kvantifioimiseksi

Jaamien médrittelemiseksi on esitettivd menetelmét, kuten liitteessa II
olevan B osan 4 jakson 4.2 kohdassa on médritelty, jollei voida perus-
tellusti osoittaa, ettd liitteessd II olevan B osan 4 jakson 4.2 kohdan
mukaisesti jo esitetyt tiedot riittdvat.

6 TIEDOT TEHOKKUUDESTA

Tehokkuutta koskevista tiedoista on jo sdddetty komission direktiivissa
93/71/ETY (V).

7 VAIKUTUKSET IHMISTEN TERVEYTEEN

Valmisteiden toksisuuden, patogeenisyys- ja infektoivuuspotentiaali
mukaan luettuina, arvioimiseksi oikein kdytettdvissd on oltava riittavét
tiedot mikro-organismin aiheuttamasta akuutista toksisuudesta, drsytyk-
sestd ja herkistymisestd. Jos mahdollista, on esitettdva lisdtietoja mikro-
organismin myrkkyvaikutustavasta, toksikologisesta profiilista ja
kaikista muista tunnetuista toksikologisista nidkokohdista. Erityistd
huomiota on kiinnitettdvéd valmisteen apuaineisiin.

Toksikologisia tutkimuksia suoritettaessa on pantava merkille kaikki
tarttuvuuden tai patogeenisyyden oireet. Toksikologisiin tutkimuksiin
on sisdllytettdvd valmisteiden poistumisnopeutta koskevia tutkimuksia.

Ottaen huomioon vaikutus, joka epdpuhtauksilla ja muilla aineosilla voi
olla toksikologiseen kayttaytymiseen, on erittdin tarkedd, ettd kaikkien
toimitettujen tutkimusten osalta esitetddn kdytetyn aineiston yksityis-
kohtainen kuvaus (spesifikaatio). Kokeet on suoritettava silld
kasvinsuojeluaineella, jolle haetaan hyvaksyntdd. Erityisesti on
kaytdvd selvésti ilmi, ettd valmisteessa kiytetty mikro-organismi ja
sen viljelyolosuhteet ovat samat kuin ne, jotka on selostettu liitteessd
II olevan B osan mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineiden tutkimiseen kéytetddn vaiheittaista koejérjes-
telmaa.

7.1 Akuuttia toksisuutta koskevat perustutkimukset

Esitettdvien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava riittévét,
jotta kasvinsuojeluaineelle kerta-altistumisen vaikutukset voidaan
todeta ja erityisesti vahvistaa tai ilmoittaa:

— kasvinsuojeluaineen toksisuus,

— kasvinsuojeluaineen toksisuus suhteessa mikro-organismiin,

— vaikutusten kehittyminen ajan my6ti ja niiden ominaispiirteet sekd
kéyttdytymismuutosten kaikki yksityiskohdat ja mahdolliset makro-
patologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— myrkkyvaikutuksen tapa, jos mahdollista, ja

— eri altistusteihin liittyvd suhteellinen vaara.

Vaikka painopisteen on oltava toksisuuden tason arvioinnissa, saatujen
tietojen on my6s mahdollistettava kasvinsuojeluaineen luokittelu direk-
tiivin 78/631/ETY mukaisesti. Akuutin toksisuuden kokeista saaduilla
tiedoilla on erityistd merkitystd mahdollisten vaarojen arvioimiseksi
onnettomuustilanteissa.

() EYVL L 221, 31.8.1999, s. 27.
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7.1.1 Akuutti toksisuus suun kautta saatuna

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Akuuttia myrkyllisyyttd suun kautta saatuna koskeva testi on suoritet-
tava aina, paitsi jos hakija voi toimivaltaista viranomaista
tyydyttiavélld tavalla perustella, ettd direktiivin 78/631/ETY 3 artiklan
2 kohtaan voidaan vedota.

Yleisohje testejd varten

Testi on suoritettava komission direktiivin 92/69/ETY (') menetelmén
BI tai Bl a mukaisesti.

7.1.2  Akuutti toksisuus sisddnhengitettynd

Testin tarkoitus

Testilld on médritettdvd kasvinsuojeluaineen toksisuus sisdénhengi-
tettynd rotille.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Testi on suoritettava, jos

— kasvinsuojeluainetta on kéytettdvd sumutuslaitteen avulla,
— kasvinsuojeluaine on aerosoli,

— kasvinsuojeluaine on jauhe, joka sisdltdd merkittdvin méérin halk-
aisijaltaan < 50 mikrometrid (> 1 % painon perusteella) olevia
partikkeleita,

— kasvinsuojeluainetta levitetddn ilma-aluksesta sellaisissa tapauk-
sissa, joissa altistuminen sisddnhengityksen vilitykselld on
merkittavai,

— kasvinsuojeluainetta levitetddn tavalla, joka synnyttdd merkittavin
madran halkaisijaltaan < 50 mikrometrid (> 1 % painon perusteella)
olevia partikkeleita tai pienid pisaroita,

— kasvinsujeluaine sisdltdd yli 10 prosentin suuruisen haihtuvan
aineosan.

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmédn B2 mukaisesti.
7.1.3  Akuutti myrkyllisyys ihon kautta

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Akuuttia toksisuutta ihon kautta koskeva testi on suoritettava aina,
paitsi jos hakija voi toimivaltaista viranomaista tyydyttidvalld tavalla
perustella, ettd direktiivin 78/631/ETY 3 artiklan 2 kohtaan voidaan
vedota.

Yleisohje testid varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmin B3 mukaisesti.
7.2 Akuuttia toksisuutta koskevat lisdtutkimukset
7.2.1  Ihodrsytys

Testin tarkoitus

Testissé tutkitaan kasvinsuojeluaineen aiheuttamaa mahdollista ihodrsy-
tystd, havaittujen vaikutusten palautuvuus mukaan luettuna.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineen aiheuttama ihodrsytys on aina madriteltiva, paitsi
silloin kun valmisteen muiden aineiden ei odoteta drsyttdvéin ihoa tai
on osoitettu, ettd mikro-organismi ei &rsytd ihoa, tai jos on
todennidkdistd, kuten yleisohjeissa testeji varten on todettu, ettd
vakavat iho-oireet voidaan sulkea pois.

() EYVL L 383, 29.12.1992, s. 113.
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Yleisohje testejd varten

Testi on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmédn B4 mukaisesti.
722 Silmd-drsytys

Testin tarkoitus

Kokeessa tutkitaan kasvinsuojeluaineen aiheuttamaa mahdollista silma-
arsytystd, havaittujen vaikutusten palautuvuus mukaan luettuna.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineen aiheuttama silmi-arsytys on maédriteltdvd, jos
valmisteen muiden aineiden epdillddn aiheuttavan silméa-drsytysta,
paitsi silloin kun mikro-organismi aiheuttaa silmé-arsytysta tai jos on
todennékdistd, kuten yleisohjeissa testejd varten on todettu, ettd
vakavia silméoireet voi esiintyé.

Yleisohje testid varten

Silméa-drsytys on maédriteltdva direktiivin 92/69/ETY menetelmidn B5
mukaisesti.

723 Thoherkistys

Testin tarkoitus

Testistd saadaan tarpeeksi tietoa kasvinsuojeluaineen kyvysti aiheuttaa
ihon herkistymisreaktioita.

Tilanteet, joissa testit vaaditaan

Testi on tehtdvd, jos valmisteessa olevilla muilla aineilla epéillddn
olevan ihoa herkistdvid ominaisuuksia, paitsi jos mikro-organismilla (-
organismeilla) tai muilla aineilla tiedetddn olevan ihoa herkistdvid
ominaisuuksia.

Yleisohje testid varten

Testit on suoritettava direktiivin 92/69/ETY menetelmidn B6 mukai-
sesti.

7.3 Altistumista koskevat tiedot

Kasvinsuojeluaineen kanssa tekemisiin joutuville (toimijoille, sivulli-
sille, tyontekijoille) aiheutuvat riskit riippuvat kasvinsuojeluaineen
fysikaalisista, kemiallisista ja toksikologisista ominaisuuksista seké
tuotetyypistd (laimentamaton/laimennettu), formulaatiotyypistd sekd
altistumisen tavasta, asteesta ja kestosta. Riittdvisti tietoja on toimitet-
tava, jotta kasvinsuojeluaineelle esitetyissd kayttoedellytyksissa
todennékdisesti aiheutuvan altistumisen laajuus voidaan arvioida.

Niissé tapauksissa, joissa liitteessd II olevan B osan 5 jakson mukai-
sesti mikro-organismista tai tdmén liitteessd III olevan B osan jakson
mukaisesti valmisteesta esitetyt tiedot aiheuttavat erityistd huolta siité,
etti valmiste saattaa imeytyd ihon kautta, tarvitaan lisdtietoja ihon
kautta imeytymisesta.

Tulokset, jotka on saatu altistumisen seurannasta tuotteen tuotannon tai
kéyton aikana, on esitettdva.

Edelld mainittujen tietojen on oltava perusteena tarkoituksenmukaisten
suojatoimenpiteiden valinnalle, toimijoiden ja tyontekijoiden kéyttamat,
paallysmerkinndissa tdsmennetyt suojavdlineet mukaan luettuina.

7.4 Saatavissa olevat muita kuin vaikuttavia aineita koskevat toksikolo-
giset tiedot

Jokaisen valmisteessa olevan muun aineen osalta on toimitettava
jéljennds Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 1999/45/
EY (') ja yksityiskohtaisten jarjestelyjen médrittelemisestd ja vahvista-
misesta vaarallisia valmisteita koskevaa erityistietojarjestelméad varten

() EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
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direktiivin 88/379/ETY (') 10 artiklan tdytdntoonpanemiseksi 5 pdivand
maaliskuuta 1991 annetun komission direktiivin 91/155/ETY mukai-
sesta ilmoituksesta ja kayttoturvallisuustiedotteesta. Kaikki muut
kaytettivissd olevat tiedot on toimitettava.

7.5 Lisdtutkimukset kasvinsuojeluaineiden yhdistelmien osalta

Testin tarkoitus

Joissakin tapauksissa 7.1—7.2.3 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten
suorittaminen saattaa olla tarpeen kasvinsuojeluaineiden yhdistelmien
osalta, jos tuotteen paéllysmerkinndissd vaaditaan kasvinsuojeluaineen
kéyttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojeluaineiden ja/tai apuai-
neiden kanssa. Paditokset lisdtutkimusten tarpeesta on tehtdva
tapauskohtaisesti ja otettava huomioon yksittdisten kasvinsuojeluai-
neiden  akuuttia  toksisuutta  koskevien tutkimusten tulokset,
mahdollisuus altistua  asianomaisten tuotteiden yhdistelmille ja
kéytettdvissd olevat tiedot ja kaytinnon kokemukset kyseisistd tai
samankaltaisista tuotteista.

7.6 Yhteenveto ja terveysvaikutusten arviointi

Kaikista 7.1—7.5 kohdassa sdddetyistd tiedoista on esitettdvd yhteen-
veto, johon on sisdllytettivd ndiden tietojen yksityiskohtainen ja
kriittinen arviointi sekd asianmukaiset arviointiin ja péitoksentekoon
liittyvét perusteet ja suuntaviivat sekd erityisesti painotettava ihmisille
ja eldimille (mahdollisesti) aiheutuvia riskejd. Yhteenvetoon on myds
siséllytettdva tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

8 JAAMAT KASITELLYISSA TUOTTEISSA, ELINTARVIKKEISSA
JA REHUISSA TAI NIIDEN PINNALLA

Tassd yhteydessd sovelletaan samoja sddnnoksid kuin liitteessd 11
olevan B osan 6 jaksossa on sdddetty. Tédmén jakson mukaisesti
vaaditut tiedot on toimitettava, jollei kasvinsuojeluaineen jadméikayt-
taytymistd ole mahdollista ekstrapoloida mikro-organismista saatavilla
olevien tietojen perusteella. Erityistd huomiota on kiinnitettivd valmis-
teessa olevien muiden aineiden vaikutukseen mikro-organismiin ja sen
aineenvaihduntatuotteiden jadmékayttdytymiseen.

9 VAIHEET JA KAYTTAYTYMINEN YMPARISTOSSA

Téssd yhteydessd sovelletaan samoja sddnnoksid kuin liitteessd II
olevan B osan 7 jaksossa on sdddetty. Tamédn jakson mukaisesti
vaaditut tiedot on toimitettava, jollei kasvinsuojeluaineen vaiheista ja
kayttaytymisestd ymparistossd ole mahdollista ekstrapoloida liitteessd
II olevan B osan 7 jakson perusteella.

10 MUIHIN KUIN TORJUTTAVIIN ORGANISMEIHIN KOHDIS-
TUVAT VAIKUTUKSET

Johdanto

i) Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd mikro-organismia (-orga-
nismeja) koskevien tietojen kanssa riittdvit, jotta voidaan arvioida
esitettyjen ohjeiden mukaan kiytetyn kasvinsuojeluaineen vaiku-
tukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin (kasvit ja eldimet).
Vaikutus voi aiheutua kerta-altistuksella, pitkdaikaisella altistuk-
sella tai toistuvalla altistuksella, ja se voi olla palautuva tai
palautumaton.

il) Ympdristovaikutusten testausta varten valittavien tarkoituksenmu-
kaisten muiden kuin torjuttavien lajien valinnan pitéisi perustua
liitteessd 11 olevassa B osassa edellytettyihin tietoihin mikro-orga-
nismista sekd tdmén liitteen 1—9 jaksossa edellytettyihin tietoihin
valmisteen muista aineista ja aineosista. Tallaisten tietojen perus-
teella on mahdollista valita tarkoituksenmukaiset koeorganismit,
kuten esimerkiksi torjuttavalle organismille ldheistd sukua olevat
organismit.

() EYVL L 76, 22.3.1991, s. 35.
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iii) Kasvinsuojeluaineesta toimitettujen tietojen olisi yhdessd muiden
asiaankuuluvien tietojen ja mikro-organismista annettujen tietojen
kanssa oltava riittavit, jotta erityisesti voidaan:

— tidsmentdd pakkauksiin (sdilidihin) liitettdvdt varoitusmerkit,
vaaroihin liittyvdt merkinndt ja R- ja S-lausekkeet ympariston
suojelemiseksi,

— arvioida muille kuin torjuttaville lajeille — populaatiot,

yhteisot, prosessit — tapauksen mukaan aiheutuvat lyhyt- ja
pitkdaikaiset riskit,

— paittdd mahdollisesti toteutettavista varotoimenpiteistd muiden
kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi.

iv

~

On tarpeen madrittdd kaikki mahdollisesti haitalliset vaikutukset,
jotka on todettu ympéristdvaikutuksia koskevissa rutiinitutkimuk-
sissa, ja toteuttaa ja kuvata lisdtutkimuksia, joita saatetaan tarvita
asiaan liittyvien mekanismien ymmartimiseksi ja vaikutusten
merkityksen arvioimiseksi.

v

~

Suurin osa muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaiku-
tuksia koskevista tiedoista, jotka vaaditaan kasvinsuojeluaineen
sallimiseksi, on yleensd jo toimitettu ja arvioitu silloin, kun on
haettu mikro-organismin (-organismien) siséllyttdmistd liitteeseen
L

Mikdli tarvitaan altistustietoa sen paittdmiseksi, olisiko tutkimus
tehtdva, olisi hyodynnettiva liitteessd Il olevan B osan 9 jakson
sdanndsten mukaisesti saatuja tietoja.

vi

=

Altistuksen maérittdmiseksi on otettava huomioon kaikki merki-
tykselliset tiedot kasvinsuojeluaineesta ja mikro-organismista.
Tarpeen vaatiessa olisi kéytettdva tdssd jaksossa sdddettyjd para-
metrejd. Jos Kkdytettdvissd olevasta tiedosta kdy ilmi, ettd
kasvinsuojeluaineella on voimakkaampi vaikutus kuin mikro-orga-
nismilla, merkityksellisid vaikutus-altistussuhteita laskettaessa on
kéytettdvéd tietoja kasvinsuojeluaineen vaikutuksista muihin kuin
torjuttaviin organismeihin.

vii) Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi olisi
kéytettdvd, siind médrin kuin se on mahdollista, kunkin merkityk-
sellisen lajin samaa kantaa eri kokeissa, joissa vaikutuksia muihin
kuin torjuttaviin organismeihin testataan.

10.1 Vaikutukset lintuihin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.1 kohdassa on
sdddetty on esitettivd, jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole
mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kiytettdvissd olevien
tietojen perusteella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd lintujen altis-
tuminen on epitodennakoista.

10.2 Vaikutukset vesielioihin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.2. kohdassa on
sdddetty on esitettdvd, jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole
mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kaytettdvissd olevien
tietojen perusteella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd vesielididen
altistuminen on epatodennakoista.

10.3 Vaikutukset mehildisiin

Samat tiedot kuin liitteessd I olevan B osan 8 jakson 8.3 kohdassa on
sdddetty on esitettdvd, jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole
mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kéytettdvissd olevien
tietojen perusteella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd mehildisten
altistuminen on epédtodennékoistd.

10.4 Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehiliisiin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.4 kohdassa on
sdddetty on esitettdvd, jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole
mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kéytettivissd olevien
tietojen perusteella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd muiden
niveljalkaisten kuin mehildisten altistuminen on epitodennékdista.

10.5 Vaikutukset lieroihin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.5 kohdassa on
sdddetty on esitettivd, jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole
mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kéytettdvissd olevien
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tietojen perusteella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd lierojen altis-
tuminen on epitodennékdista.

10.6 Vaikutukset maaperin mikro-organismeihin

Samat tiedot kuin liitteessd II olevan B osan 8 jakson 8.6 kohdassa on
sdddetty on esitettivd, jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole
mahdollista arvioida mikro-organismin osalta kéytettdvissd olevien
tietojen perusteella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd maaperdn
muiden kuin torjuttavien mikro-organismien altistuminen on epéto-
dennékdista.

10.7 Lisdtutkimukset

Asiantuntijalausunto vaaditaan sen paéttamiseksi, tarvitaanko lisdtutki-
muksia. Téllaisessa padtoksessd otetaan huomioon tdssd ja muissa
jaksoissa olevat tiedot erityisesti mikro-organismin spesifisyydestd
sekd arvioitu altistus. Tehokkuuskokeista saaduista havainnoista voi
myos olla hyotya.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd mahdollisiin vaikutuksiin, jotka
kohdistuvat tuhoelédinten integroidun torjunnan kannalta merkitykselli-
siin luontaisiin  ja ympéristoon tarkoituksellisesti padstettyihin
organismeihin. Erityisesti on otettava huomioon tuotteen yhteensopi-
vuus tuhoeldinten integroidun torjunnan kanssa.

Lisatutkimuksiin voi sisidltyd muita lajeja koskevia lisdtutkimuksia tai
pidemmaille meneviéd tutkimuksia, kuten esimerkiksi valikoituja muita
kuin torjuttavia lajeja koskevia tutkimuksia.

Ennen ndiden tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritetta-
valle koetyypille toimivaltaisten viranomaisten hyviaksynta.

11 YHTEENVETO JA ARVIOINTI YMPARISTOVAIKUTUKSISTA

Kaikkien ympéristovaikutusten arviointiin liittyvien tietojen yhteenveto
ja arviointi olisi suoritettava jdsenvaltioiden toimivaltaisten virano-
maisten antamien téllaisten yhteenvetojen ja arviointien muotoa
koskevien ohjeiden mukaisesti. Sithen olisi sisdllytettdvd ndiden
tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi sekd asianmukaiset
arviointiin ja paatoksentekoon liittyvit perusteet ja suuntaviivat painot-
taen erityisesti ympdristolle ja muille kuin torjuttaville lajeille
(mahdollisesti) aiheutuvia riskejd. Yhteenvetoon on myos siséllytettiva
tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus. Erityisesti seuraaviin seik-
koihin olisi kiinnitettivd huomiota:

— jakautumisen ja vaiheiden ympéristossd sekd vastaavien ajanjak-
sojen ennakoiminen,

— riskialttiiden muiden kuin torjuttavien lajien ja populaatioiden yksi-
l6iminen ja  niiden mahdollisen  altistumisen  laajuuden
ennustaminen,

— tarpeellisten varotoimenpiteiden tunnistaminen ympériston saastu-
misen vilttdmiseksi tai vihentdmiseksi mahdollisimman véhiiseksi
ja muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi.
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LITE IV

VAARAA ILMAISEVAT VAKIOLAUSEKKEET
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TURVATOIMENPITEITA KOSKEVAT VAKIOLAUSEKKEET



1991L0414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 152

VYM10
LITE VI

KASVINSUOJELUAINEIDEN ~ ARVIOINTIA JA HYVAKSYMISTA
KOSKEVAT YHTENAISET PERIAATTEET

SISALLYSLUETTELO
A. JOHDANTO
B. ARVIOINTI
l. Yleiset periaatteet

2. Erityiset periaatteet
2.1.  Tehokkuus

2.2.  Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyviksyttidvien
vaikutusten puuttuminen

2.3.  Vaikutus torjuttaviin selkérankaisiin

2.4.  Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
2.4.1. Kasvinsuojeluaineen vaikutus

2.4.2. Kasvinsuojeluaineen jadmien vaikutus

2.5.  Vaikutus ymparistoon

2.5.1. Kulkeutuminen ja levidminen ympéristossé
2.5.2. Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin
2.6. Mairitysmenetelméat

2.7. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

C. PAATOKSENTEKOMENETTELY
l. Yleiset periaatteet
2. Erityiset periaatteet
2.1. Tehokkuus

2.2.  Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyviksyttidvien
vaikutusten puuttuminen

2.3.  Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

2.4. Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
2.4.1. Kasvinsuojeluaineen vaikutus

2.4.2. Kasvinsuojeluaineen jaamien vaikutus

2.5.  Vaikutus ymparistoon

2.5.1. Kulkeutuminen ja levidminen ymparistossa
2.5.2. Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin
2.6. Mairitysmenetelmat

2.7. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet



199100414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 153

YM10
A. JOHDANTO

1. Téssd liitteessd esitettyjen periaatteiden tavoitteena on varmistaa,
ettd jdsenvaltiot soveltavat kasvinsuojeluaineiden hyviksymisen
arviointiin ja sitd koskeviin padtoksiin, jos on kyse kemiallisista
valmisteista, tdmdn direktiivin 4 artiklan b, ¢, d ja e alakohdan
vaatimuksia ja noudattavat tiukasti ihmisten ja eldinten terveyden
sekd ympdristdn suojelusta annettuja sdfdoksid.

2. Arvioidessaan hakemuksia ja antaessaan lupia jdsenvaltioiden on:

a) — varmistuttava siitd, ettd toimitettu asiakirja on liitteen III
vaatimusten mukainen viimeistddn padatostd edeltdneen
arvioinnin pédttymisen ajankohtana, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tarvittaessa tdmén direktiivin 13 artiklan 1
kohdan a alakohdan seki 4 ja 6 kohdan soveltamista,

— varmistuttava siitd, ettd toimitettujen tietojen méadrd, laatu,
johdonmukaisuus ja luotettavuus ovat hyviksyttivid ja
riittdvid asiakirjan arvioimiseksi asianmukaisesti,

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittdmét perustelut tiettyjen
tietojen toimittamatta jéttdmiselle;

b) otettava huomioon kasvinsuojeluaineen sisiltiméa tehoainetta
koskevan liitteen II tiedot, jotka on annettu tiedoksi kyseisen
tehoaineen sisdllyttimiseksi liitteeseen I, sekd ndiden tietojen
arvioinnin tulokset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tarvittaessa
tdmdn direktiivin 13 artiklan 1 kohdan b alakohtaa sekd 2, 3 ja 6
kohtaa,

o
~

otettava huomioon muu tekninen tai tieteellinen tietimys, joka
heilld voidaan olettaa olevan ja joka koskee kasvinsuojeluaineen
tehoa sekd kasvinsuojeluaineen, sen aineosien tai jddmien
mahdollisia haitallisia vaikutuksia.

3. Liitteen II tietojen mainitsemista arviointia koskevien erityisten
periaatteiden yhteydessd pidetddn aina 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitettuihin tietoihin liittyvana.

4. Jos toimitetut tiedot ovat riittdvit ehdotetuista kdyttotavoista yhden
arvioimiseksi moitteettomasti, hakemus arvioidaan ja mainitusta
kéyttdtavasta tehdddn paatos.

Ottaen huomioon toimitetut perusteet ja myohemmin annetut
tarkennukset jdsenvaltiot hylkdavdat hakemukset, joihin liitetyistd
tiedoista mitkddn eivdt mahdollista vahintddn yhden ehdotetuista
kayttotarkoituksista tdydellistd aviointia ja tdysin luotettavaa
paitoksentekoa sen osalta.

5. Arviointi- ja  padtoksentekomenettelyn kuluessa jdsenvaltiot
toimivat yhdessd hakijoiden kanssa selvittddkseen nopeasti kaikki
asiakirjaan liittyvdt kysymykset, maédrittddkseen heti asiakirjan
asianmukaiseksi arvioimiseksi tarvittavat lisdtutkimukset tai muut-
taakseen kasvinsuojeluaineen suunnitellun kadyton edellytyksid tai
kasvinsuojeluaineen luonnetta tai koostumusta vastaamaan tdysin
tdmén liitteen tai tdmédn direktiivin vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on tavallisesti annettava perusteltu piitds kahden-
toista kuukauden médrdajan kuluessa tdydellisen teknisen
asiakirjan heille saapumisesta. Tdydellisend teknisend asiakirjana
pidetdén liitteen III kaikki vaatimukset tiyttdvaa asiakirjaa.

6. Jasenvaltioiden toimivaltaisten toimielinten arviointi- tai padtosme-
nettelyn kuluessa toimittamien peustelujen on perustuttava
mieluiten  kansainviliselld tasolla esimerkiksi Euroopan ja
Vilimeren maiden kasvinsuojelujérjeston (EPPO) tunnustettuihin
tieteellisiin periaatteisiin sekd asiantuntijoiden antamiin suosituk-
siin.

B. ARVIOINTI

1. Yleiset periaatteet

1. Jasenvaltioiden on arvioitava A osan 2 jaksossa tarkoitetut tiedot
ottaen huomioon tieteellinen ja tekninen tietdmys; erityisesti:

a) niiden on maédritettdva kasvinsuojeluaineen tehokkuus ja fyto-
toksisuus jokaisen kéyttdtavan osalta, jolle lupaa haetaan

ja
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b) niiden on tunnistettava ja arvioitava kasvinsuojeluaineen
vaarat ja madritettivd ihmisille, eldimille tai ympéristolle
aiheutuvat vaarat.

2. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettdi hakemusten arviointi
koskee erityisesti ehdotetun kdyton todellisia olosuhteita ja
erityisesti kdyttotarkoitusta, tuotteen annostusta, sen kiyttdtapaa,
kayttotiheyttd ja levitysajankohtaa sekd valmisteen luonnetta ja
koostumusta timédn direktiivin 4 artiklan mukaisesti, jossa
sdddetddn erityisesti, ettd jasenvaltioiden on otettava huomioon
kaikki tavanomaiset kayttdolosuhteet seké niistd aiheutuvat seur-
aukset. Niiden on lisdksi otettava huomioon integroidun
torjunnan periaatteet aina kun se on mahdollista.

3. Arvioidessaan hakemuksia jasenvaltioiden on otettava huomioon
kayttoalueiden maatalouteen sekd kasvien terveyteen, ilmastoon
ja ymparistoon liittyvat ominaispiirteet.

4. Jasenvaltioiden on arvioinnin tulosten tulkinnassaan otettava
huomioon tarvittaessa arvioinnin kuluessa saatuihin tietoihin
sisdltyvdat epdvarmuustekijit, jotta haitallisten vaikutusten
huomiotta jéttdmisen tai niiden merkityksen aliarvioimisen vaara
olisi mahdollisimman pieni. Niiden on paéitdksentekomenette-
lyssdédn tutkittava kriittisesti tiedot tai padtoksentekoon liittyvét
kohdat, joihin siséltyvdn epdvarmuustekijan johdosta voidaan
paatya aiheutuvan vaaran virheelliseen luokitukseen.

Ensimmadisen arvioinnin on perustuttava parhaisiin mahdollisiin
tietoihin tai arvioihin, jotka kuvaavat kasvinsuojeluaineen todel-
lisia kdyttoolosuhteita.

Taman jilkeen suoritetaan uusi arviointi, jossa otetaan huomioon
tietoihin siséltyvien kriittisten kohtien mahdolliset epdvarmuus-
tekijat sekd joukko mahdollisia kidyttdolosuhteita, ja jossa
tarkastellaan realistisesti kaikkein epésuotuisinta tapausta sen
méadrittdmiseksi, olisiko ensimmdinen arviointi voinut olla
merkittdvisti erilainen.

5. Jos 2 jaksossa esitetyissd erityisissd periaatteissa madratddn
kasvinsuojeluaineen arvioinnissa kiytettdvistd laskentamalleista,
niin:

— nédiden mallien avulla on saatava paras mahdollinen arvio

kaikista asiaan kuuluvista menettelyistd todenmukaisten olet-
tamusten ja parametrien perusteella,

— mallit on analysoitava 1.4. alakohdan mukaisesti,

— mallit on osoitettava perustellusti pateviksi ja mittaukset on
suoritettava asianmukaisissa kdyttolosuhteissa,

— mallien on oltava kdyttéalueen olosuhteiden kannalta merki-
tyksellisid.

6. Jos erityisissd  periaatteissa mainitaan  aineenvaihdunta-,
hajoamis- tai reaktiotuotteet, vain ehdotetun perusteen kannalta
merkitykselliset tuotteet otetaan huomioon.

2. Erityiset periaatteet

Jasenvaltioiden on noudatettava seuraavia periaatteita hakemukseen
liittyvien tietojen arvioinnissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1
jaksossa esitettyjen yleisten periaatteiden noudattamista.

2.1. Tehokkuus

2.1.1.  Jos ehdotettu kiyttotapa liittyy organismin torjuntaan, jdsenval-
tioiden on tarkasteltava kyseisen organismin mahdollista haitallista
vaikutusta ehdotetun kidyttéalueen viljelyolosuhteissa sekd kasvien
terveyteen liittyvissd oloissa ja ympdristdolosuhteissa, mukaan
lukien ilmasto-olosuhteet.

2.1.2.  Jos ehdotetulla kdytolld on muu tarkoitus kuin organismin torjunta,
jasenvaltioiden on arvioitava, ottaen huomioon viljelyolosuhteet ja
kasvien terveyteen liittyvdt olosuhteet sekd ympéristo- ja ilmasto-
olosuhteet, huomattavien vahinkojen, menetysten tai haittojen
mahdollisuus ehdotetulla kayttoalueella, jos alueella ei kaytetd
kasvinsuojeluainetta.

2.1.3.  Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehokkuutta
koskevat tiedot liitteen III mukaisesti, ottaen huomioon torjunta-
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tulos tai vaikutuksen haluttu laajuus sekéd koeolosuhteita koskevat
merkitykselliset tekijit, kuten:

— viljelykasvin tai lajikkeen valinta,

— viljely-, ympérist6- ja ilmasto-olosuhteet,

— haitallisen organismin esiintyminen ja runsaus,
— viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe,

— kéytetyn kasvinsuojeluaineen méairé,

— lisdtyn apuaineen mééard, jos tétd lisdystd vaaditaan pakkausmer-
kinnéssa,

— levityskerrat ja -aika,
— levitysvilineiden tyyppi.

2.1.4.  Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen todenndkoisid
vaikutuksia viljelyolosuhteisiin, kasvien terveyteen liittyviin olosuh-
teisiin sekd ympéristdolosuhteisiin, mukaan lukien ilmasto-
olosuhteet, kayttoalueella, ja erityisesti:

i) halutun vaikutuksen tehoa, yhtendisyyttd ja pysyvyyttd annos-
tuksen mukaan verrattuna asianmukaiseen vertailutuotteeseen
tai -tuotteisiin ja kisitteleméattomaédn verranteeseen;

ii) tarvittaessa vaikutusta tuotokseen tai varastotappioiden vihene-
miseen laadullisin ja/tai maiéréllisin - perustein  verrattuna
asianmukaiseen vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja kisitte-
leméttomédn verranteeseen.

Jos asianmukaista verranneainetta ei ole, jédsenvaltioiden on arvioi-
tava kasvinsuojeluaineen tehoa mairittdimalld, onko sen kaytolla
pysyvai, tidsmallistd suotuisaa vaikutusta ehdotetun kayttoalueen
viljelyolosuhteissa, kasvien terveyteen liittyvissd olosuhteissa ja
ympaéristoolosuhteissa, mukaan lukien ilmasto-olosuhteet.

2.1.5.  Jos tuotteen pakkausmerkinndissd vaaditaan kasvinsuojeluaineen
kayttod seoksena muiden kasvinsuojeluaineiden ja/tai apuaineiden
kanssa, jdsenvaltioiden on vaadittava 2.1.1.-2.1.4. kohdassa
médrityissd arvioinneissa kyseistd seosta koskevat tiedot.

Jos tuotteen pakkausmerkinndissd suositellaan kasvinsuojeluaineen
kéyttod seoksena muiden kasvinsuojeluaineiden ja/tai apuaineiden
kanssa, jdsenvaltioiden on arvioitava seoksen sopivuus ja sen
kayttdolosuhteet.

2.2. Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyvdksyttd-
vien vaikutusten puuttuminen

2.2.1. Jasenvaltioiden on arvioitava késiteltdvddn viljelykasviin kohdistu-
vien haitallisten vaikutusten laajuus ehdotettujen kiyttod koskevien
edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen
jéilkeen verrattuna tarvittaessa mahdolliseen asianmukaiseen vertai-
lutuotteeseen  tai -tuotteisiin,  ja/tai kasitteleméattomaan
verranteeseen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd 111 maaratyt, tehokkuutta koskevat tiedot;

ii) muut kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot,
kuten valmisteen luonne, annostus, levitystapa sekd levitys-
kertojen lukuméiéri ja levitysaikataulu;

iii) kaikki liitteessd II maaratyt tehoainetta koskevat merkityk-
selliset tiedot, mukaan lukien vaikutustapa, hoyrynpaine,
haihtuvuus ja liukoisuus veteen.

b) Arviointiin sisiltyy:

i) todettujen fytotoksisten vaikutusten luonne, toistuvuus,
laajuus ja kesto sekd ndihin vaikuttavat viljelyolosuhteet,
kasvien terveyteen liittyvdt olosuhteet, ympdristo- ja
ilmasto-olosuhteet;

ii) tarkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessd fytotoksisille
vaikutuksille;

iii) kisitellyn viljelyksen tai kasvituotteen osa, jossa esiintyy
fytotoksisia vaikutuksia;

iv) kielteinen vaikutus késitellyn viljelyksen tai kisiteltyjen
kasvituotteiden tuotosten madrddn tai laatuun;

<
~

kielteinen vaikutus Kkésiteltyjen, lisdykseen tarkoitettujen
kasvien tai kasvituotteiden elinvoimaan, itdvyyteen, juurtu-
miseen tai taimettumiseen;
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vi) haihtuvien tuotteiden osalta kielteinen vaikutus viereisiin
viljelyksiin.

2.2.2.  Jos saatavilla olevista tiedoista ilmenee, etti maahan ja/tai kasviai-
nekseen on jadnyt merkittdvid maérid tehoainetta, aineenvaihdunta-,
reaktio- tai hajoamistuotteita ehdotettujen kiytt6d koskevien edelly-
tysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jélkeen,
jésenvaltioiden on arvioitava kielteisten vaikutusten laajuus seuraa-
vaksi viljeltdviin kasveihin. Tdmé arviointi tehdddn 2.2.1. kohdan
mukaisesti.

2.2.3.  Jos tuotteen pakkausmerkinnidssd vaaditaan tuotteen kayttod seok-
sena muiden kasvinsuojeluaineiden tai apuaineiden kanssa,
jésenvaltioiden on vaadittava 2.1.1. kohdassa médrityissd arvioin-
neissa titd seosta koskevat tiedot.

2.3. Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Kun kasvinsuojeluainetta ehdotetaan kiytettdvaksi selkdrankaisten
torjuntaan, jasenvaltioiden on arvioitava mekanismia, jonka avulla
kyseinen vaikutus saadaan aikaan, sekd todetut vaikutukset torjutta-
vien eldinten kdyttdytymiseen ja terveyteen; jos tarkoitettu vaikutus
on torjuttavan eldimen havittiminen, niiden on arvioitava eldimen
kuolemaan tarvittava aika seké olosuhteet, joissa kuolema tapahtuu.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) kaikki liitteessd II mddratyt asiaan kuuluvat tiedot sekd niiden
arvioinnin tulokset, mukaan lukien myrkyllisyytta ja aineenvaih-
duntaa koskevat tutkimukset;

i) kaikki liitteessd III mdidrityt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan lukien myrkyllisyyttd koskevat
tutkimukset ja aineen tehokkuutta koskevat tiedot.

2.4. Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

2.4.1. Kasvinsuojeluaineen vaikutus

2.4.1.1. Jasenvaltioiden on arvioitava aineen kdyttdjan altistuminen tehoai-
neelle ja/tai  kasvinsuojeluaineen = myrkyllisyyden kannalta
merkitykselliset tekijdt, jotka voivat tulla ilmi ehdotetuissa kayttdo-
losuhteissa, sekd erityisesti annostus, levitystapa sekd ilmasto-
olosuhteet mieluiten altistumista koskevia tosiasiallisia tietoja ja,
jos nditd ei ole saatavilla, pateviksi todettua laskentamallia
kayttden.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd 11 madrdtyt myrkyllisyyttd ja aineenvaihduntaa
koskevat tutkimukset ja niiden arvioinnin tulokset, mukaan
lukien kayttdjdlle hyviaksyttdva altistustaso (acceptable
operator exposure level, AOEL). Kayttdjdlle hyvéksyttava
altistumistaso on tehoaineen enimmaiismiérd, jolle kayttdja
voi olla altistunut ilman haitallisia terveysvaikutuksia. Se
ilmaistaan mg / kg kiyttdjin ruumiinpaino. Se perustuu
korkeimpaan méadrddn, jolla ei ole kokeellisesti todettu
olevan minkéénlaista haitallista terveysvaikutusta sopivaan
herkimpdén eldinlajiin tai asianmukaisten tietojen ollessa
kéytettdvissd ihmiseen itseensi,

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten
fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet;

iii) liitteessd III madrdtyt myrkyllisyystutkimukset, mukaan
lukien tarvittaessa ihon ldpi imeytymistd koskevat tutki-
mukset;

iv

~

muut liitteessd 111 madrdtyt merkitykselliset tiedot, kuten:

— valmisteen koostumus,
— valmisteen luonne,
— pakkauksen mitat, ulkondkd ja tyyppi,

— kayttéalue ja viljelykasvin tai kasvintuhoajan ominais-
piirteet,

— levitystapa, mukaan lukien tuotteen kisittely, lastaus ja
sekoittaminen,

— suositellut toimenpiteet altistumisen vdhentdmiseksi,
— suositellut suojavaatteet,
— levityksen enimmdisannostus,
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— pakkausmerkinndssi ilmoitettu sumutuslevityksen
vahimmaismaari,
— levityskertojen lukumédrd ja levitysaikataulu.

b) Arviointi suoritetaan kasvinsuojeluaineen kdyttod varten ehdo-
tetun levitysmenetelmd- ja levitysvilinetyypin osalta sekd
kéytettyjen sdilididen eri tyyppien ja mittojen osalta ottaen
huomioon tuotteen sekoitus-, tiyttd- ja levitystoimet sekéd levi-
tysvilineiden puhdistus ja méérdaikaishuollot.

2.4.1.2. Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja
ominaispiirteitd koskevat tiedot erityisesti seuraavien seikkojen
osalta:
— pakkaustyyppi,
— sen mitat ja tilavuus,
— suuaukon koko,
— sulkemistapa,

— sen lujuus, tiiviys ja kestdvyys tavanomaisissa kuljetus- ja kisit-
telyolosuhteissa,

— sen kestdvyys suhteessa sisdltoon ja yhteensopivuus sisdllon
kanssa.

2.4.1.3. Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotettujen suojavilineiden ja -vaat-
teiden luonnetta ja ominaispiirteitd erityisesti seuraavien seikkojen
osalta:

— riittdvd saatavuus ja sopivuus,

— mukavuus, ottaen huomioon fyysiset rasitteet ja ilmasto-olosuh-
teet.

2.4.1.4. Jasenvaltioiden on arvioitava muiden ihmisten (kasvinsuojeluaineen
levityksen jélkeen ldsnédolevat henkildt tai tyontekijéit) tai eldinten
mahdollinen altistuminen kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ja/tai
muille myrkyllisille yhdisteille ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa.

Tédssd arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat tiedot:

i) liitteessd Il maardtyt tehoaineen myrkyllisyyttd ja aineenvaih-
duntaa koskevat tutkimukset ja niiden arvioinnin tulokset,
mukaan lukien hyviksyttivissd oleva altistumistaso kayttijalle;

ii

=

liitteessd 11l madratyt myrkyllisyyttd koskevat tutkimukset,
mukaan lukien mahdollisesti ithon ldpi imeytymistd koskevat
tutkimukset;

iii) muut liitteessd III madrdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, kuten:

— levitysten viliajat ja valttiméattomat varoajat tai muut varo-
toimenpiteet ihmisten ja eldinten suojelemiseksi,

— levitystapa ja erityisesti sumutus,

— levityksen enimmaéisannostus,

— sumutuslevityksen enimmaismaéra,

— valmisteen koostumus,

— Kkisittelyn jélkeiset jadmat kasveissa ja kasvituotteissa,

— muut tyontekijoiden altistumiseen johtavat toimet.

242. XKasvinsuojeluaineen jidmien vaikutus

2.4.2.1. Jasenvaltioiden on arvioitava liitteessd II maddratyt myrkyllisyyttd
koskevat tiedot ja erityisesti:

— hyviéksyttdvan pdivittdisen saannin (acceptable daily intake,
ADI) médritys,

— aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden tunnistaminen
kasitellyissd kasveissa ja kasvituotteissa,

— tehoainejddmien ja niiden aineenvaihduntatuotteiden kayttayty-
minen levityspdivéstd korjuupdivddn tai kun on kyse korjuun
jalkeisestd kaytostd, kasvituotteiden varastoinnin paéttymiseen
saakka.

2.4.2.2. Ennen selostetuissa kokeissa tai eldimistd perdisin olevissa tuot-
teissa todettujen jddmien pitoisuuksien arviointia jésenvaltioiden on
tutkittava seuraavat seikat:

— chdotettuja hyvid viljelymenetelmid koskevat tiedot, mukaan
lukien liitteessa 111 madratyt levitystd koskevat tiedot sekd ehdo-
tettu korjuuta edeltivd aikavili suunnitellussa kéytossd taikka
sdilytys- tai varastointiajat, kun on kyse korjuun jilkeisestd
kiytostd,
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— valmisteen luonne,
— madritysmenetelmdt ja jadmien madrittely.

2.4.2.3. Jasenvaltioiden on tilastolliset mallit huomioon ottaen arvioitava
sopivat todetut jadmien pitoisuudet selostetuissa kokeissa. Arviointi
koskee kaikkia ehdotettuja kéyttdtapoja, ja siind otetaan huomioon
seuraavat seikat:

i) kasvinsuojeluaineen ehdotetut kéyttdolosuhteet;

ii) liitteessd III madrdtyt erityiset tiedot jddmien esiintymisestd
kasitellyissd kasveissa taikka kasvituotteissa, elintarvikkeissa ja
rehuissa sekd jadmien jakautuminen syotdviksi kelpaavien ja
syotiaviksi kelpaamattomien osien kesken;

iii) liitteessd I madrdtyt erityiset tiedot jddmien esiintymisestd
kasitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa, elintarvikkeissa ja
rehuissa sekd niiden arvioinnin tulokset;

iv) realistiset mahdollisuudt tietojen ekstrapolointiin toisiin viljely-
kasveihin.

2.4.2.4. Jasenvaltioiden on arvioitava todettujen jddmien pitoisuudet eldin-
kunnan tuotteissa ottaen huomioon liitteessd III olevan A osan 8.4.
kohdassa maidrityt tiedot sekd muista kéyttotavoista johtuvat
jédmat.

2.4.2.5. Jasenvaltioiden on arvioitava kuluttajien altistumisen vaara
ravinnon kautta ja tarvittaessa muut altistumisvaarat sopivan lasken-
tamallin avulla. Tédssd arviossa otetaan huomioon tarvittaessa muut
tietoldhteet kuten kasvinsuojeluaineiden, jotka sisdltdvdat samaa
tehoainetta ja tuottavat samoja jadmid, muut hyvaksytyt kéayttotavat.

2.4.2.6. Jasenvaltioiden on arvioitava tarvittaessa eldinten altistumisvaara
ottaen huomioon niiden ravinnoksi tarkoitetuissa kisitellyissad
kasveissa tai kasvituotteissa todetut jadmien pitoisuudet.

2.5. Vaikutus ympdristoon

2.5.1.  Kulkeutuminen ja levidminen ympéaristossa

Arvioidessaan kasvinsuojeluaineen kulkeutumista ja levidmistd
ympdristossd  jdsenvaltioiden on otettava huomioon kaikki
ympiéristotekijat, mukaan lukien kasvisto ja eldimistd. Erityisesti:

2.5.1.1. Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen mahdollista
joutumista maaperddn ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa; jos tdma
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava maaperdssa hajoa-
misen nopeus ja hajoamisreitit, litkkuvuus maaperdssd sekd
tehoaineen ja suunnitellun kéyttdalueen maaperdssd syntyvien
aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden kokonaispitoi-
suuden (uuttuva ja uuttumaton (*)) muutokset ehdotettujen
edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen
jélkeen.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:
i) liitteessd 11 maardtyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kayttay-
tymisestd maaperdssd sekd niiden arvioinnin tulokset;
ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— moolimassa,

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,

— hoyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— dissosiaatiovakio,

— valohajoamisen nopeus ja hajoamistuotteiden tunnistaminen,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden
tunnistaminen;

iii) kaikki liitteessd III maérdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, mukaan lukien maaperdssid kulkeutumista ja hajoamista
koskevat tiedot;

Kasveissa ja maaperédssd esiintyvit uuttumattomat jaéamat maaritellddn hyvien viljely-
menetelmien mukaisesti kdytetyistd torjunta-aineista perdisin oleviksi kemiallisten
aineiden ryhmiin kuuluviksi, joita ei ole mahdollista uuttaa menetelmin, jotka eivit
huomattavasti muuta mainittujen jadmien kemiallista luonnetta. Nidissd uuttumatto-
missa jadmissd ei yleensd ole aineenvaihdunnan tuloksena luonnollisiksi tuotteiksi
muuttuvia jakeita.
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iv) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltivien tai samoja jaamid
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvaksytyt kéyttotavat
ehdotetulla kayttoalueella,

2.5.1.2. jasenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, jossa kasvinsuoje-
luaine joutuu kosketuksiin juomaveden valmistukseen tarkoitetun
pohjaveden kanssa ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa; jos tdméd
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava sopivan, yhteison
tasolla pdtevaksi todetun laskentamallin avulla tehoaineen ja suun-
nitellun kéyttdalueen pohjavesissd syntyvien aineenvaihdunta-,
hajoamis- ja reaktiotuotteiden pitoisuus ehdotettujen edellytysten
mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jélkeen.

Niin kauan kuin yhteison tasolla pétevéksi todettua laskentamallia
ei ole olemassa, jdsenvaltioiden on otettava arvioinnissaan erityi-
sesti huomioon liitteissd II ja III madrdtyt maaperdssd liikkumista
ja pysyvyyttd koskevien tutkimusten tulokset.

Arvioinnissa otetaan huomioon erityisesti seuraavat seikat:
i) liitteessd 11 madratyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kayttay-
tymisestd maaperassa sekd niiden arvioinnin tulokset;
ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— moolimassa,

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,

— hoyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden
tunnistaminen;

— dissosiaatiovakio;

iii) kaikki liitteessd III méadrdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, mukaan lukien maaperédssd ja vedessd jakautumista ja
hajoamista koskevat tiedot;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jaamid
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kayttotavat
ehdotetulla kayttoalueella;

V) tarvittaessa saatavilla olevat hajoamista ja erityisesti muuttu-
mista ja adsorptiota koskevat tiedot kylldstetylld alueella;

vi) tarvittaessa suunnitellulla kdyttdalueella noudatettavia juoma-
veden erotus- ja kisittelymenetelmid koskevat tiedot;

vii) tarvittaessa seurantatiedot tehoainetta sisdltdvdn tai samoja
jdamid aiheuttavan kasvinsuojeluaineen aiemmasta kaytostd
johtuvan tehoaineen esiintymisestd pohjavesissd;

2.5.1.3. jasenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, jossa kasvinsuoje-
luaine joutuu kosketuksiin pintaveden kanssa ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa; jos timid mahdollisuus on olemassa, niiden on
arvioitava sopivan, yhteison tasolla pidteviksi todetun laskenta-
mallin avulla tehoaineen ja suunnitellun kdyttéalueen pintavesissa
syntyvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden lyhyelld
ja pitkdlld aikavililld odotettavissa oleva pitoisuus ehdotettujen
edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen
jélkeen.

Jos yhteison tasolla pateviksi todettua laskentamallia ei ole, jasen-
valtioiden on otettava arvioinnissaan erityisesti huomioon liitteissa
II ja III méadrdtyt maaperdssd liikkumista ja pysyvyyttd koskevien
tutkimusten tulokset sekd valumista ja kulkeutumista koskevat
tiedot.

Arvioinnissa otetaan lisdksi huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd 11 madrdtyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kayttay-
tymisestd maaperdssd ja vedessd sekd niiden arvioinnin
tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— moolimassa,

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden
tunnistaminen,

— dissosiaatiovakio;
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iii) kaikki liitteessd III maérdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, mukaan lukien maaperidssd ja vedessd kulkeutumista ja
hajoamista koskevat tiedot;

iv) mahdolliset altistumistavat:

— kulkeutuminen
— valuminen

— ruiskutussumu
— viemaripadstot
— huuhtoutuminen
— laskeuma ilmasta;

tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltdvien tai samoja jadmid
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviaksytyt kéyttotavat
ehdotetulla kayttoalueella,

v

~

vi

=

tarvittaessa suunnitellulla kdyttdalueella noudatettavia juoma-
veden erotus- ja kisittelymenetelmid koskevat tiedot;

2.5.1.4. jasenvaltioiden on arvioitava sitd mahdollisuutta, ettd kasvinsuoje-
luaine hajoaa ilmassa ehdotetuissa kéyttoolosuhteissa; jos tima
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava parhaalla mahdolli-
sella tavalla sopivaa piteviksi todettua laskentamallia kayttden
tehoaineen ja sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
pitoisuus ilmassa ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun
kasvinsuojeluaineen levityksen jélkeen.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd II médrdtyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kéyttdy-
tymisestd maaperéssi, vedessd ja ilmassa sekd niiden arvioinnin
tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— hoyrynpaine,
— liukoisuus veteen,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden
tunnistaminen,

— fotokemiallinen hajoaminen vedessé ja ilmassa sekéd hajoa-
mistuotteiden tunnistaminen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin;

iii) kaikki liitteessd III maérdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, mukaan Iukien ilmassa kulkeutumista ja hajoamista
koskevat tiedot;

2.5.1.5. jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen
hévittdmis- tai neutralointimenetelmat.

2.5.2.  Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

Myrkyllisyyden ja altistumisen vélistd suhdetta laskettaessa jdsen-
valtioiden on otettava huomioon myrkyllisyys herkimpéaén kokeissa
kéytetyistd sopivista organismeista.

2.5.2.1. Jasenvaltioiden on arvioitava lintujen ja muiden maalla eldvien
selkdrankaisten altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen
ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa; jos tima mahdollisuus on olemassa,
niiden on arvioitava vaaran, jolle nimi organismit voivat joutua
alttiiksi, laajuutta lyhyelld ja pitkélld aikavalilld erityisesti lisdanty-
misen osalta ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun
kasvinsuojeluaineen levityksen jalkeen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd I madrdtyt erityiset tiedot nisdkkdilld tehdyistd
myrkyllisyyskokeista sekd vaikutuksista linnuille ja muille
kuin torjuttaville maalla eldville selkdrankaisille, mukaan
lukien vaikutukset lisdéintymiseen ja muut tehoainetta
koskevat merkitykselliset tiedot sekd niiden arvioinnin
tulokset;

ii

=

kaikki liitteessd III madrdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, erityisesti linnuille ja muille kuin torjuttaville maalla
eldville selkdrankaisille aiheutuvia vaikutuksia koskevat
tiedot;

iii) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmid
aiheuttavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvéksytyt kaytto-
tavat ehdotetulla kédyttoalueella.
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b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) tehoaineen, sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuot-
teiden kulkeutuminen ja levidminen, mukaan lukien
pysyvyys ja biokertyvyys, ympdriston eri osissa kasvinsuoje-
luaineen levityksen jélkeen;

ii

=

lajien altistumismahdollisuus levityshetkelld tai altistuminen
jéamille, ottaen huomioon kaikki altistumistavat, kuten
kasitellyn tuotteen tai ravinnon nauttiminen, selkdrankaisten
tai selkdrangattomien saalistus ja ruiskutussumun tai kisitel-
tyjen kasvien kanssa kosketuksiin joutuminen;

iii) akuutin ja tarvittaessa pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altis-
tumisen vilisen suhteen laskeminen. Ndmid suhteet
maédritellddn LD, :n, LC,n tai vaikutuksettoman kertymisen
(NOEC) osamdariksi, jotka ilmaistaan tehoaineen ja milli-
grammoina ruumiinpainon kiloa kohti ilmaistun arvioidun
altistumisen perusteella.

2.5.2.2. Jasenvaltioiden on arvioitava vesielididen altistumismahdollisuutta

kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuissa kiyttolosuhteissa; jos tdméa
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava vaaran, jolle ndma
organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkalld aikava-
lilla ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun tuotteen
levityksen jalkeen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd Il médrdtyt vesielidihin kohdistuvia vaikutuksia
koskevat erityiset tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— hoéyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— KOC,

— biologinen hajoaminen vesiekosysteemeissd, erityisesti
tuotteen biologinen hajoavuus

— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnista-
minen,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden
tunnistaminen;

iii) kaikki liitteessd III méadrityt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, erityisesti vaikutus vesielidihin;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltivien tai samoja jadmid
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvéksytyt kayttd-
tavat ehdotetulla kéyttdalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) tehoaineen, aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
jddmien kulkeutuminen ja levidminen vedessd, kerrostumissa
tai kaloissa;

ii) akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen suhteen
laskeminen kalan ja Daphnia-sukuisten &yridisten osalta.
Tédmi suhde on akuutin LC, :n tai EC,:n ja lyhyen aikavilin
ympéristoon kertymistd koskevan arvion vilinen osaméaird;

iii) kasvun hidastumisen ja altistumisen vélisen suhteen laske-
minen levien osalta. Témd suhde on EC,:mn ja lyhyen
aikavélin ympdristoon kertymistd koskevan arvion vilinen

osamaara;

iv) pitkdn aikavidlin myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen
suhteen laskeminen kalan ja Daphnia-sukuisten dyridisten
osalta. Tédmd suhde on NOEC:n ja pitkdn aikavilin
ympiristoon kertymistd koskevan arvion vélinen osaméairi;

v) tarvittaessa biokertyvyys kalassa sekd kaloja saalistavien
petojen, ihminen mukaan lukien, altistumisen mahdollisuus;

vi) jos kasvinsuojeluainetta levitetddn suoraan pintavesiin,

vaikutus veteen ja erityisesti sen pH-arvoon tai liuenneen
hapen pitoisuuteen.

2.5.2.3. Jasenvaltioiden on arvioitava tarhamehildisten altistumisen mahdol-

lisuutta kasvinsuojeluaineelle ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa; jos
tdmd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava vaaran, jolle
tarhamehildiset voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkalld
aikavililld ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun kasvin-
suojeluaineen levityksen jilkeen.
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a) Arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd 11 madratyt erityiset tiedot myrkyllisyydestd tarha-
mehildisille sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnista-
minen,
— vaikutustapa (esimerkiksi hydnteisten kasvua séditelevd
vaikutus);
iii) kaikki liitteessd III méadrityt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, erityisesti tiedot myrkyllisyydestd tarhamehildisille;
iv) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmia
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvaksytyt kaytto-
tavat ehdotetulla kayttdalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) levitettivin enimmdiisannoksen, ilmaistuna grammoina
tehoainetta hehtaaria kohden, ja suun kautta ja kosketuksen
kautta saatavan LD, -arvon, ilmaistuna mikrogrammoina
tehoainetta mehildistd kohden, vilinen suhde ja tarvittaessa
jddmien pysyvyys kisitellyissd kasveissa;

ii) tarvittaessa vaikutukset mehildisen toukkiin, mehildisten
kéyttaytymiseen sekd yhdyskunnan sdilymiseen ja kehittymi-
seen ehdotetuissa olosuhteissa suoritetun kasvinsuojeluaineen
kayton jalkeen.

2.5.2.4. Jasenvaltioiden on arvioitava muiden niveljalkaisten hyotyhyon-
teisten kuin tarhamehildisten altistumismahdollisuutta
kasvinsuojeluaineelle ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa; jos tdméa
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava kuolettavat ja
lahes kuolettavat vaikutukset, joille nimé organismit voivat joutua
alttiiksi, sekd niiden aktiivisuuden aleneminen ehdotetuissa olosuh-
teissa suoritetun tuotteen kiyton jilkeen.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd Il madratyt erityiset tiedot myrkyllisyydestd tarhame-
hildisille ja muille niveljalkaisille hydtyhyonteisille sekd niiden
arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,

— hdyrynpaine,

— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnista-
minen,

— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua sddtelevd
vaikutus);

iii) kaikki liitteessd III maérdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, kuten:

— vaikutukset muihin niveljalkaisiin hy&tyhyonteisiin  kuin
mehildisiin,

— myrkyllisyys mehildisille,

— biologisista seulontakokeista saatavat tiedot,

— levityksen enimmaéisannos,

— levityskertojen enimmaismaéra ja levitysajankohdat;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmid
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviaksytyt kiyttdtavat
ehdotetulla kiyttoalueella.

2.5.2.5. Jasenvaltioiden on arvioitava lierojen ja torjuttaviin kuulumatto-
mien maaperdn muiden makro-organismien altistumismahdolli-
suutta kasvinsuojeluaineelle ehdotetuissa kayttoolosuhteissa; jos
tdmd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava vaaran, jolle
ndmé organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkalld
aikavililld ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun kasvin-
suojeluaineen levityksen jélkeen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd 11 madrityt erityiset tiedot tehoaineen myrkylli-
syydestd lieroille ja torjuttaviin kuulumattomille maaperin
muille makro-organismeille sekd niiden arvioinnin tulokset;
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il) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— Kd adsorptiolle,

— hdéyrynpaine,

— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden
tunnistaminen,

— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnista-
minen,

— DT, ja DT, hajoamiselle maaperéssi;

iii) kaikki liitteessd III médrityt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, erityisesti tiedot vaikutuksista lieroille ja torjuttaviin
kuulumattomille maaperdn muille makro-organismeille;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmia
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvaksytyt kaytto-
tavat ehdotetulla kéayttdalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) kuolettavat ja lahes kuolettavat vaikutukset;

ii) lyhyen ja pitkdn aikavilin ymparistoon kertymistd koskeva
ennuste;

iii) akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen suhteen
laske.:.mmen (joka maarltf:}laan L(;S():n ja _ympjdrlstoor.l. "k.e.:rty-
mistd koskevan alkuperdisen arvion viliseksi osam&ariksi)
sekd pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen
suhteen laskeminen (joka maiéritellddan NOEC:n ja pitkdn
aikavilin ymparistoon kertymistd koskevan arvion viliseksi
osaméaaraksi);

iv) tarvittaessa jddmien biokonsentraatio ja pysyvyys lieroissa.

2.5.2.6. Jos 2.5.1.1. kohdassa maérdtyssd arvioinnissa ei suljeta pois kasvin-
suojeluaineen maaperddn joutumisen mahdollisuutta ehdotetuissa
kéyttdolosuhteissa, jésenvaltioiden on arvioitava mainitun kéytdn
vaikutus mikrobien toimintaan sekd erityisesti typen ja hiilen
maaperdssi tapahtuvaan mineralisoitumisprosessiin.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd II méadrityt erityiset tehoainetta koskevat tiedot,
mukaan lukien erityiset tiedot vaikutuksista maaperdn muihin
kuin torjuttaviin mikro-organismeihin ja niiden arvioinnin
tulokset;

i) kaikki liitteessd III maérdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot ja erityisesti maaperdn muihin kuin torjuttaviin mikro-
organismeihin kohdistuva vaikutuksia koskevat tiedot;

iii) tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltdvien tai samoja jadmid
tuottavien kasvinsuojeluaineiden hyviksytyt kdyttotavat ehdote-
tulla kdyttalueella;

iv) biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.

2.6. Mddritysmenetelmdit

Jasenvaltioiden on arvioitava hyviksynnin jélkeistd seurantaa ja
valvontaa varten ehdotetut maééritysmenetelmit seuraavien seik-
kojen méadrittdmiseksi:

2.6.1. koostumuksen maiaritys:

kasvinsuojeluaineen sisdltdimin tehoaineen/tehoaineiden luonne ja
madrd sekd tarvittaessa epdpuhtaudet ja apuaineet, joilla on merki-
tystd myrkyllisyyden, ympéristomyrkyllisyyden tai ympériston
kannalta.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:
i) liitteessd II madrdtyt madritysmenetelmid koskevat tiedot ja
niiden arvioinnin tulokset;
ii) liitteessd III madrdtyt médritysmenetelmid koskevat tiedot, ja
erityisesti:
— chdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus,
— hiiridtekijoiden merkitys,
— chdotettujen menetelmien tarkkuus (toistettavuus samassa
laboratoriossa ja uusittavuus muissa laboratorioissa);

iii) epdpuhtauksien toteamis- ja médritysrajat ehdotetuissa menetel-
missi;
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2.6.2. jddmien médritys:

kasvinsuojeluaineen hyviaksytystd kéaytostd johtuvat tehoaineen,
aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden jaamat, joilla on
vaikutusta myrkyllisyyteen, ympéristomyrkyllisyyteen tai
ympéristoon.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd Il madrdtyt madritysmenetelmid koskevat tiedot ja
niiden arvioinnin tulokset;

ii) liitteessd III madrdtyt médritysmenetelmid koskevat tiedot, ja
erityisesti:

— ehdotettujen menetelmien spesifisyys,

— ehdotettujen menetelmien tarkkuus (toistettavuus samassa
laboratoriossa ja uusittavuus muissa laboratorioissa),

— chdotettujen menetelmien palautumisnopeus sopivilla pitoi-
suuksilla;

iii) ehdotettujen menetelmien toteamisrajat;

iv) ehdotettujen menetelmien médritysrajat.

2.7. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

2.7.1.  Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen sisédltiman
tehoaineen todellinen pitoisuus ja sen stabiilisuus varastoinnin
aikana.

2.7.2.  Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen fysikaaliset ja
kemialliset ominaisuudet, ja erityisesti:

— kun on olemassa sopiva FAO-standardi, tdssd standardissa
tarkoitetut fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet,

— jos sopivaa FAO-standardia ei ole, kaikki koostumuksen
kannalta merkitykselliset fysikaaliset ja kemialliset ominai-
suudet sellaisina kuin ne on esitetty julkaisussa "Manual on the
development and use of FAO specifications for plant protection
products”.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd Il madrdtyt tehoaineen fysikaalisia ja kemiallisia
ominaisuuksia koskevat tiedot ja niiden arvioinnin tulokset;

ii) liitteessd III maarityt kasvinsuojeluaineen fysikaalisia ja kemial-
lisia ominaisuuksia koskevat tiedot.

2.7.3.  Jos ehdotetussa pakkausmerkinndssd vaaditaan tai suositellaan tuot-
teen kiyttod seoksena muiden kasvinsuojelu- tai apuaineiden
kanssa, jdsenvaltioiden on arvioitava sekoitettavien tuotteiden fysi-
kaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus.

C. PAATOKSENTEKOMENETTELY

l. Yleiset periaatteet

1. Jasenvaltioiden on tarvittaessa sisdllytettdvd lupiin edellytyksid
tai rajoituksia. Ndiden toimenpiteiden luonteen ja tiukkuuden
madrdd odotettavissa olevien etujen ja vaarojen luonne ja
laajuus, joihin kyseiset toimenpiteet on mukautettava.

2. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd lupien myontidmistd koske-
vassa  padtdksenteossa  otetaan  tarvittaessa  huomioon
sunniteltujen kayttoalueiden viljelyyn, kasvien terveyteen, ja
ympdristoon liittyvdt olosuhteet, mukaan lukien ilmasto.
Téllaisten nikokohtien huomioon ottaminen voi johtaa erityisiin
kiyttod koskeviin edellytyksiin ja rajoituksiin sekd jopa
kayttdluvan epddmiseen tietyiltd kansallisilta alueilta.

3. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hyviksytyt annostukset ja
levityskertojen lukumédérdt vastaavat toivotun vaikutuksen
aikaansaamiseen tarvittavia vahimmdisarvoja myds silloin, kun
suuremmista arvoista ei aiheutuisi vaaraa ihmisten tai eldinten
terveydelle tai ympéristolle. Sallitut arvot on vahvistettava eri
alueiden, joille lupia mydnnetddn, viljelyyn, kasvinsuojeluun ja
ympdristoon liittyvien olosuhteiden, mukaan lukien ilmasto,
perusteella.  Kiytettdvistd  annoksista ja  levityskertojen
lukumédristd ei kuitenkaan saa aiheutua muita kuin toivottuja
vaikutuksia, kuten resistenssin kehittymista.



1991L0414 — FI — 01.11.2003 — 010.001 — 165

VYM10
4. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd paidtoksenteossa noudate-
taan integroidun torjunnan periaatteita silloin, kun tuote on
tarkoitettu kaytettavaksi olosuhteissa, jotka edellyttdvit kyseisten
periaatteiden noudattamista.

5. Koska arviointi perustuu tietoihin, jotka koskevat rajallista
madrda edustavia lajeja, jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd
kasvinsuojeluaineiden kiytolld ei ole pitkdn aikavilin vaiku-
tuksia muiden kuin torjuttavien lajien runsauteen ja
monimuotoisuuteen.

6. Ennen luvan antamista jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd
tuotteen pakkausmerkinndissé:

— noudatetaan tdmén direktiivin 16 artiklan sddnnoksia,

— annetaan lisdksi tyontekijoiden suojelua koskevassa yhteison
lainsdddannossd edellytetyt tiedot kdyttdjan suojelemisesta,

— tdsmennetdédn erityisesti edelld 1, 2, 3, 4 tai 5 alakohdassa
tarkoitetut kasvinsuojeluaineen kédyttod koskevat edellytykset
tai rajoitukset.

Luvassa on mainittava vaarallisten valmisteiden (pestisidien)
luokitusta, pakkaamista ja merkintdjd koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd 26 pdivdnd kesdkuuta 1978
annetun neuvoston direktiivin  78/631/ETY (') 6 artiklan 2
kohdan g ja h alakohdassa ja 3 ja 4 kohdassa sekéd direktiivin
91/414/ETY 16 artiklan g ja h alakohdassa esitetyt ilmoitettavat
tiedot.

7. Ennen luvan antamista jdsenvaltioiden on:

a) huolehdittava, ettd suunniteltu pakkaus on direktiivin 78/631/
ETY mukainen;

b) huolehdittava, etti:

— kasvinsuojeluaineen hivittimismenetelmit,

— tuotteen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheutu-
vien epdedullisten vaikutusten neutralisointimenetelmat,
ja

— pakkausten puhdistus- ja havittimismenetelmait,

ovat asiaa koskevien asetusten mukaiset.

8. Luvan antamisen edellytyksend on kaikkien 2 jaksossa esitet-
tyjen vaatimusten tdyttyminen. Kuitenkin:

a) jos yksi tai useampi péaatoksentekomenettelyyn liittyva 2.1.,
2.2., 2.3. tai 2.7. kohdassa tarkoitettu erityisvaatimus ei
kaikilta osin tdyty, lupa on myonnettivd ainoastaan, jos
kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa suoritetusta
kaytostd saatavat edut ovat suuremmat kuin sen mahdolliset
kielteiset vaikutukset. Tiettyjen edelld mainittujen vaati-
musten noudattamatta jittdmiseen liittyvdt mahdolliset
tuotteen kayttdod koskevat rajoitukset on mainittava pakkaus-
merkinnoissd, eikd 2.7. kohdassa esitettyjen vaatimusten
noudattamatta jattiminen saa vaarantaa tuotteen asianmu-
kaista hyddyntimistd. Kyseiset edut voivat olla luonteeltaan
seuraavanlaisia:

— edistetddn integroidun torjunnan toimenpiteitd ja luonnon-
mukaista viljelyd sekd yhteensovittamista niiden kanssa,

— helpotetaan sellaisten toimintamallien luomista, joissa
vastustuskyvyn  kehittymisvaara on mahdollisimman
pieni,

— vastataan tarpeeseen monipuolistaa entisestddn torjun-
nassa kiytettdvien sellaisten tehoaineiden tai biokemiaa
hyodyntévien aineiden valikoimaa, jotka hajoavat entistd
nopeammin maaperassa,

— vihennetddn kayttéjille ja kuluttajille aiheutuvaa vaaraa,

— vidhennetddn ympériston saastumista ja lievennetdin
muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia;

b) jos nykyisen maédritystd koskevan tieteellisen ja teknisen
tietdimyksen rajoittuneisuuden vuoksi 2.6. kohdassa esitetyt
vaatimukset eivit kaikilta osin tdyty, lupa on myonnettava
rajoitetuksi ajaksi, jos ehdotetut menetelmét ovat tavoitel-

(") EYVL L 206, 29.7.1978, s. 13, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilla 92/32/ETY (EYVL L 154, 5.6.1992, s. 1).
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tujen padmadrien kannalta perusteltuja ja asianmukaisia.
Téssa tapauksessa hakijalle on ilmoitettava miériajasta edelld
mainitut  edellytykset  tdyttdvien = madritysmenetelmien
viimeistelyd ja esittimistd varten. Lupa-asia on otettava
uudelleen tarkasteltavaksi hakijalle annetun maéédrdajan
paattyessd;

c) jos jdljempdnd 2.6. kohdassa tarkoitettujen ehdotettujen
madritysmenetelmien uusittavuutta ei ole todennettu useam-
massa kuin kahdessa laboratoriossa, lupa on myonnettiva
kestoltaan kahden vuoden mittaisena, jotta hakija saisi
mahdollisuuden osoittaa kyseisten menetelmien uusitta-
vuuden hyviksyttyjen vaatimusten mukaisesti.

9. Kun lupa on annettu tdssd liitteessd esitettyjen vaatimusten
mukaisesti, jisenvaltioiden on mahdollista 4 artiklan 6 kohdan
perusteella:

a) médritelld, jos mahdollista, mieluiten ldheisessd yhteistydssd
hakijan kanssa, kasvinsuojeluaineen tehoa parantavat toimen-
piteet, ja/tai

b) madritelld, jos mahdollista, ldheisessd yhteistydssd hakijan
kanssa kasvinsuojeluaineen kéyton jilkeistd ja sen aikaista
altistumisen vaaraa vdhentdvit toimenpiteet.

Jasenvaltioiden on tiedotettava hakijoille kaikista ensimmdiisen
alakohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd ja
kehotettava niitd antamaan kaikki tarvittavat tdydentdvit tiedot
tuotteen vaikutuksen ja mahdollisten vaarojen méérittelemiseksi
uusissa kdyttdolosuhteissa.

2. Erityiset periaatteet

Erityisid periaatteita sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan 1 jaksossa
esitettyjen yleisten periaatteiden noudattamista.

2.1. Tehokkuus

2.1.1.  Kun ehdotettuihin kédyttétapoihin sisdltyy sellaisten organismien
torjuntaa koskevia suosituksia, joita ei saadun kokemuksen ja
nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella pidetd haitallisina
ehdotettujen kéyttoalueiden tavanomaisissa viljelyyn, kasvinsuoje-
luun ja ymparistoon liittyvissd olosuhteissa, mukaan lukien
ilmasto, tai kun muita kaytolld tavoiteltuja vaikutuksia ei pidetd
mainituissa olosuhteissa suotuisina, kyseisille kéyttotavoille ei saa
antaa lupaa.

2.1.2.  Torjunnan tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava voimak-
kuudeltaan, yhtendisyydeltddn ja pysyvyydeltddn samat kuin
asianmukaisten verranneaineiden vaikutusten. Jollei asianmukaista
verranneainetta ole, kasvinsuojeluaineen kéyt6lld on voitava
varmasti osoittaa olevan ehdotetun kdyttdalueen viljelyyn, kasvin-
suojeluun ja ympdristoon liittyvissd olosuhteissa, mukaan lukien
ilmasto, médrdtty suotuisa vaikutus torjunnan, tai muiden tavoitel-
tujen vaikutusten voimakkuuden, yhtendisyyden ja pysyvyyden
osalta.

2.1.3.  Tarvittaessa tuotteen kidyton seurauksena saadun tuotoksen kehi-
tyksen ja varastoinnin aikaisten hdvikkien pienenemisen on oltava
maadréllisesti ja/tai laadullisesti verrannollisia asianmukaisten vertai-
lutuotteiden kdytostd saatujen tulosten kanssa. Jollei asianmukaista
verranneainetta ole, kasvinsuojeluaineen kaytolld on voitava
varmasti osoittaa olevan ehdotetun kayttdalueen viljelyyn, kasvin-
suojeluun ja ympéristoon liittyvissd olosuhteissa, mukaan lukien
ilmasto, méadratty suotuisa vaikutus maarillisesti ja/tai laadullisesti
tuotoksen kehittymisen ja varastoinnin aikaisten hévikkien pienene-
misen osalta.
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2.1.4.  Valmisteen tehokkuutta koskevia johtopaétoksid on voitava soveltaa
kaikkiin niihin jdsenvaltioiden alueisiin, joilla valmiste on méadra
hyviksyd, ja niiden tulee ulottua kaikkiin ehdotettuihin kayttdolo-
suhteisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissd tdsmennetd, ettd
valmistetta on kéytettdva erityisissd ja rajoitetuissa olosuhteissa
(esimerkiksi lievit saastunnat, tietyt maalajit, tietyt viljelyolosuh-
teet).

2.1.5. Kun pakkausmerkinndissd vaaditaan kdyttimiddn valmistetta seok-
sena muiden erityisten kasvinsuojelu- tai apuaineiden kanssa,
seoksella on oltava toivottu vaikutus ja sen on oltava 2.1.1.-2.1.4.
kohdassa mainittujen periaatteiden mukainen.

Kun pakkausmerkinndissd suositellaan valmisteen kdyttamistd seok-
sena muiden erityisten kasvinsuojelu- tai apuaineiden kanssa,
jasenvaltioiden on hyvéksyttdva suositus ainoastaan, jos se on hyvin
perusteltu.

2.2. Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyvdksyttd-
vien vaikutusten puuttuminen

2.2.1.  Tuotteella ei saa olla merkittdvid fytotoksisia vaikutuksia késitelta-
viin kasveihin tai kasvituotteisiin, jollei pakkausmerkinnoissd ole
mainintaa kayttod koskevista rajoituksista.

2.2.2.  Korjuuhetkelld tuotos ei saa fytotoksisten vaikutusten vuoksi laskea
alle tason, joka voitaisiin saavuttaa  kasvinsuojeluainetta
kéayttamattd, jolleivdt muut edut kuten kisiteltyjen kasvien tai kasvi-
tuotteiden parantunut laatu korvaa tuotoksen laskua.

2.2.3. Tuotteella ei saa olla kisiteltivien kasvien tai kasvituotteiden
laatuun kielteisid vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, lukuun otta-
matta jalostukseen liittyvid kielteisid vaikutuksia silloin, kun
pakkausmerkinndissd tdsmennetddn, ettei valmistetta saa kiyttdad
jalostettavaksi tarkoitettuihin viljelykasveihin.

2.2.4. Tuotteella ei saa olla kielteisia vaikutuksia, joita ei voida hyviksya,
lisdykseen kéytettdviin késiteltdviin kasveihin tai kasvituotteisiin
eikd etenkddn niiden elinvoimaan, itdvyyteen, juurtumiseen ja
sopeutumiseen, jollei pakkausmerkinndissd tdsmennetd, ettei
valmistetta saa kayttdd lisdykseen kiytettdviin kasveihin tai kasvi-
tuotteisiin.

2.2.5. Tuotteella ei saa olla seuraaviin viljelykasveihin vaikutuksia, joita
ei voida hyviksyd, jollei pakkausmerkinndissd tdsmennetd, ettd
tietyt kasvit ovat tuotteelle arkoja eikd niitd saa viljelld kisitellyn
viljelykasvin jilkeen samalla lohkolla.

2.2.6. Tuotteella ei saa olla ymparéiviin viljelmiin vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, jollei pakkausmerkinnoissd ole suositusta olla
kiyttdmattd valmistetta silloin, kun ympéaroivat viljelmét ovat
erityisen arkoja.

2.2.7.  Kun pakkausmerkinndissd vaaditaan kayttdmidn valmistetta seok-
sena muiden kasvinsuojelutai apuaineiden kanssa, seoksen on
oltava 2.2.1.-2.2.6. kohdassa esitettyjen periaatteiden mukainen.

2.2.8.  Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkeit,
tehokkaat ja helposti sovellettavat sekd niiden avulla on taattava
kaikkien sellaisten kasvinsuojeluaineen jaamien hévittdminen, jotka
saattaisivat my6hemmin aiheuttaa vahinkoa.

2.3. Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Selkdrankaisten havittimiseen tarkoitetun kasvinsuojeluaineen
kédyttdon on annettava lupa ainoastaan, jos:

— kuolema on samanaikainen tajunnan menettdmisen kanssa, tai
— kuolema seuraa vélittomasti, tai

— elintoimintojen asteittaiseen heikkenemiseen ei liity nakyvid
kérsimyksen merkkeja.

Karkottavien aineiden osalta tavoiteltu vaikutus on saavutettava
aiheuttamatta torjuttaville eldimille tarpeettomia karsimyksié.
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2.4. Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

2.4.1. Kasvinsuojeluaineen vaikutus

2.4.1.1. Kasvinsuojeluaineen kayttoon ei saa antaa lupaa, jos kayttdjan altis-
tumistaso ainetta kisitellessd ja tdmén sitd kdyttdessd ehdotetuissa
kéyttdolosuhteissa (ja erityisesti ehdotettua annostusta ja kayttooh-
jetta noudattaen) on yli AOEL:n.

Luvan antamisen edellytyksend on lisdksi, ettd levitettdvén tuotteen
tehoaineen ja/tai sen myrkyllisten aineosien osalta noudatetaan
vahvistettua raja-arvoa tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta,
jotka liittyvat altistumiseen kemiallisille, fysikaalisille ja biologi-
sille tekijoille tyossd 27 pdivdnd marraskuuta 1980 annetun
neuvoston direktiivin 80/1107/ETY (') ja tyontekijoiden suojelemi-
sesta syOpdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille altistumiseen
tyossd liittyviltd vaaroilta 28 piivind kesikuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin 90/394/ETY (kuudes direktiivin 89/39/ETY
16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) () mukaisesti.

2.4.1.2. Kun ehdotetut kdyttoolosuhteet vaativat suojavaatteen tai -laitteen
kayttdd, lupa on annettava ainoastaan, jos kyseiset vilineet ovat
tehokkaita ja asiaa koskevien yhteison sddanndsten mukaisia, jos ne
ovat helposti kayttdjan saatavilla ja niitd on mahdollista kayttda
kasvinsuojeluaineen kdyttoolosuhteissa erityisesti ilmasto-olosuhteet
huomioon ottaen.

2.4.1.3. Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa
vuoksi tai niitd védrin késiteltdessd tai kéytettdessd olla erittdin
vaarallisia, on asetettava erityisid rajoituksia erityisesti pakkauksen
koon, muodon, tuotteen jakelun sekd sen kiyttdolosuhteiden ja
kayttotavan osalta. Erittdin myrkyllisiksi luokiteltujen kasvinsuoje-
luaineiden kdyttimiseen ei myodskddn saa antaa lupaa muille kuin
ammattikdyttéjille.

2.4.1.4. Turvallisuuteen liittyvilld varo- ja viliajoilla sekd muilla varotoi-
milla on taattava, ettd henkil6ihin tai  tyOntekijoihin
kasvinsuojeluaineen kdyton jdlkeen kohdistuva altistuminen ei ylitd
sen tehoaineelle tai myrkyllisyyden kannalta merkityksellisille
aineosille vahvistettuja AOEL:ia eika tarvittaessa mainituille aineo-
sille 2.4.1.1. kohdassa tarkoitettujen yhteison sdédnnosten mukaisesti

vahvistettuja raja-arvoja.

2.4.1.5. Turvallisuuteen liittyvit varo- ja viliajat sekd muut varotoimenpi-
teet on médriteltdvd siten, ettd niilla ei ole kielteistd vaikutusta
eldimiin.

2.4.1.6. Turvallisuuteen liittyvien varo- ja viliaikojen sekd muiden AOEL-
tasojen ja raja-arvojen noudattamiseen tdhtddvien varotoimenpi-
teiden on  oltava  todellisuuteen  perustuvia; erityisid
varotoimenpiteitd on toteutettava tarvittaessa.

2.4.2. Kasvinsuojeluaineen jddmien vaikutus

2.4.2.1. Luvilla on varmistettava, ettd jadmait ovat 1dhtoisin hyvén viljely-
tavan mukaiseen aiheelliseen kasittelyyn tarvittavista
vihimmiismadristd kasvinsuojeluainetta, jota on kédytetty sellaisten
yksityiskohtaisten kdyttdohjeiden (varoajat, varastointiajat, korjuuta
edeltdvit vdliajat) mukaisesti, joiden avulla jddmien esiintyminen
korjuu- tai teurastushetkelld tai tarvittaessa varastoinnin jéilkeen
saadaan mahdollisimman pieneksi.

EYVL L 327, 3.12.1980, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

direktiivilld 88/642/ETY (EYVL L 356, 24.12.1988, s. 74).
EYVL L 196, 26.7.1990, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld
97/42/EY (EYVL L 179, 8.7.1997, s. 4).
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2.4.2.2. Siltd osin kuin yhteison jddmien enimmadisméardda (MRL) (*) tai
véliaikaista (kansallista tai yhteison) jddmien enimmaismaidrad ei
ole, jasenvaltioiden on vahvistettava tdmén direktiivin 4 artiklan 1
kohdan f alakohdan mukaisesti viliaikainen jéddmien enim-
miismadrd; vahvistettuja tasoja koskevien padtelmien on oltava
sovellettavissa kaikissa olosuhteissa, jotka ovat omiaan vaikutta-
maan  viljelykasveissa  sdilyvien jddmien tasoon, kuten
levitysajankohdat, annos, levityskerrat ja levitystapa.

2.4.2.3. Kun kasvinsuojeluaineen uudet kéyttdolosuhteet poikkeavat olosuh-
teista, joissa viliaikainen jddmien enimmdismddrd on aiemmin
vahvistettu kansallisella tai yhteisén tasolla, jdsenvaltioiden on
annettava lupa kasvinsuojeluaineen kiytolle ainoastaan, jos hakijan
on mahdollista osoittaa, ettei sen suosituksen mukaisesta kaytostd
atheudu minkédnlaista mainitun jddmien enimmiismaddrdn ylitty-
mistd, tai jos jdsenvaltio tai komissio maédrittelee uuden
véliaikaisen jddmien enimmiismdiran tdmén direktiivin 4 artiklan
1 kohdan f alakohdan mukaisesti.

2.4.2.4. Kun jadgmien enimmiismddrd on vahvistettu yhteison tasolla, jésen-
valtioiden on annettava lupa kasvinsuojeluaineen kaytolle
ainoastaan, jos hakijan on mahdollista osoittaa, ettei sen suosituksen
mukaisesta kdytostd aiheudu minkéinlaista mainitun jddmien enim-
miismadran ylittymistd, tai jos yhteisolle on midritelty uusi jadmien
enimmadismidrd asiaa koskevassa yhteison lainsdddédnndssd vahvis-
tettuja menettelyjd noudattaen.

2.4.2.5. Edelld 2.4.2.2. ja 2.4.2.3. kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kaik-
kiin lupahakemuksiin on sisdllytettdvd arviointi vaarasta, joka on
otettava huomioon oletetussa kyseisten jdsenvaltioiden kuluttajien
epdsuotuisimmassa altistumisessa, joka kuitenkin perustuu hyviin
viljelytapoihin.

Kaikki viralliset kéyttotavat huomioon ottaen ehdotetulle kayttota-
valle ei saa antaa lupaa, jos kuluttajien arvioitu véhdisin
mahdollinen altistuminen on suurempi kuin ADI.

2.4.2.6. Jalostuksen vaikuttaessa jddmien luonteeseen erillisen vaaroja
koskevan arvion laatiminen 2.4.2.5. kohdassa mdéritellyin edelly-
tyksin voi olla tarpeen.

2.4.2.7. Kun késiteltdvdt kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu eldinten
rehuksi, niissd olevilla jadmilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia
eldinten terveyteen.

2.5. Vaikutus ympdristoon

2.5.1.  Kulkeutuminen ja levidminen ympéaristossa

2.5.1.1. Kasvinsuojeluaineen kdyttoon ei saa antaa lupaa, jos sen tehoaine ja
sen chdotetuin edellytyksin kaytostd johtuvat aineenvaihdunta-,

(*) ’Yhteison jadmien enimmidismédrdlldi (MRL)’ tarkoitetaan hedelmien ja vihannesten
torjunta-ainejddmien enimmadismairien vahvistamisesta 23 pdivanid marraskuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/895/ETY ('), viljojen torjunta-ainejidmien enim-
maismadristd 24 pdivdnd heindkuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/362/
ETY (%, eldinkunnasta perdisin olevissa elintarvikkeissa ja niiden pinnassa olevien
torjunta-ainejddamien enimmadismadrien vahvistamisesta 24 pdivdand heindkuuta 1986
annetun neuvoston direktiivin 86/363/ETY (°), yhteison menettelystd eldinldakejad-
mien enimmadismdérien vahvistamiseksi eldinperdisissd elintarvikkeissa 26 péivand
kesdkuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 (%), torjunta-ainejda-
mien enimmdismadrien vahvistamisesta tietyille kasvikunnasta perdisin oleville
tuotteille, mukaan lukien hedelmit ja vihannekset 27 pdivdnd marraskuuta 1990
annetun neuvoston direktiivin 90/642/ETY (°) tai haitallisten aineiden ja tuotteiden
suurimmista sallituista pitoisuuksista rehuissa annetun direktiivin 74/63/ETY muutta-
misesta 4 pidivand maaliskuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/132/ETY (%)
mukaisesti vahvistettua jaddmien enimmaismadraa.

(") EYVL L 340, 9.12.1976, s. 26, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna direktiivilla 97/41/EY (EYVL L 184, 12.7.1997, s. 33).

() EYVL L 221, 7.8.1986, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 97/41/EY (EYVL L 184, 12.7.1997, s. 33).

(®) EYVL L 221, 7.8.1986, s. 43, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 97/41/EY (EYVL L 184, 12.7.1997, s. 33).

() EYVL L 224, 18.8.1990. s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 749/97 (EYVL L 110, 26.4.1997, s. 24).

() EYVL L 350, 14.12.1990, s. 71, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna direktiivilld 97/41/EY (EYVL L 184, 12.7.1997, s. 33).

(°) EYVL L 66, 13.3.1991, s. 16.
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hajoamis- tai reaktiotuotteet, ovat myrkyllisyyden, ympéristomyr-
kyllisyyden tai ympériston kannalta merkityksellisia:

— jos namid sdilyvdat kenttdkokeiden mukaan maaperdssd yli
vuoden (DT, > 1 v ja DT, > 3 kk), tai

— jos ndmd muodostavat laboratoriokokeiden mukaan uuttumat-
tomia jddmid, joiden mddrd on 100 paivan jilkeen yli 70
prosenttia alkuperdisannoksesta ja joiden mineralisoitumisno-
peus 100 péivissd on alle 5 prosenttia,

jollei asianmukaisissa kenttdolosuhteissa tieteellisesti osoiteta
2512, 2513, 2.5.1.4. ja 2.5.2. kohdassa madiriteltyjen asiaa
koskevien vaatimusten mukaisesti, ettd niiden kertyminen
maaperddn on riittimatontd aiheuttamaan myohemmissd viljelyk-
sisséd jadmia pitoisuuksina, joita ei voida hyviksyd, ja ettei kaytolla
ole sellaisia fytotoksisia vaikutuksia my6hemmin viljeltdviin
kasveihin eiki sellaisia vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyd, muihin
kuin torjuttaviin lajeihin.

2.5.1.2. Lupaa ei voida antaa, jos tehoaineen tai merkityksellisten aineen-
vaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden méadrdn pohjavedessd
voidaan ehdotetuissa kayttdolosuhteissa tapahtuneen kasvinsuoje-
luaineen kaytdon seurauksena ennakoida ylittdvin alhaisempi
seuraavista raja-arvoista:

i) juomaveden laadusta 15 pdivdnd heindkuuta 1980 annetussa
neuvoston direktiivissd 80/778/ETY (') vahvistettu hyviksyttava
enimmadispitoisuus, tai

ii) enimméaismaird, jonka komissio on vahvistanut asianmukaisten,
erityisesti myrkyllisyyttd koskevien tietojen perusteella tehoai-
netta  liitteeseen I  sisdllytettdessd, tai  jos  titd
enimmadispitoisuutta ei ole vahvistettu, tehoainetta liitteeseen |
siséllytettdessd vahvistettu yhtd ADI:n kymmenesosaa vastaava
pitoisuus;

jollei ole tieteellisesti osoitettu, ettd alhaisempi pitoisuus ei ylity
asianmukaisissa kenttdolosuhteissa.

2.5.1.3. Lupaa ei saa antaa, jos ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneen
kasvinsuojeluaineen kdyton jilkeen tehoaineen tai aineenvaihdunta-
tuotteiden sekd hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva
pitoisuus pintavesissa:

— ylittdd jésenvaltioissa juomaveden valmistamiseen tarkoitetun
pintaveden laatuvaatimuksista 16 pdivdnd kesdkuuta 1975 anne-
tussa neuvoston direktiivissd 75/440/ETY (?) vahvistetut arvot,
kun médratyn kayttdalueen pintavesid tai kyseiseltd alueelta
l1ahtoisin olevia vesid on tarkoitus kdyttdd juomaveden tuotan-
toon, tai

— vaikuttaa muihin kuin torjuttaviin lajeihin ja erityisesti eldimiin
tavalla, jota on pidettdva 2.5.2. kohdassa vahvistettujen asiaa
koskevien vaatimusten mukaisesti ei-hyvaksyttdvana.

Kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kiyttdohjeiden avulla, mukaan
lukien levityslaitteiden puhdistusohjeet, pintavesien vahingossa
saastumisen todenndkdisyys on saatava mahdollisimman pieneksi.

2.5.1.4. Lupaa ei saa antaa, jos tehoaineen pitoisuus ilmassa on ehdotetuissa
kéyttdolosuhteissa sellainen, ettd 2.4.1. kohdassa tarkoitetut hyvak-
syttdvit altistumistasot tai kdyttdjille, tyontekijoille tai ldsnéoleville
henkildille vahvistetut raja-arvot ylittyvit.

2.5.2.  Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

2.5.2.1. Lupaa ei saa antaa, jos lintujen ja muiden torjuttaviin lajeihin
kuulumattomien maalla eldvien selkdrankaisten altistuminen on
mahdollista ja jos:

— lyhyen aikavilin akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen
suhde lintujen ja torjuttaviin lajeihin kuulumattomien maalla
eldvien selkdrankaisten osalta on LD, n perusteella alle 10 tai
pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vdlinen suhde alle
5, jollei asianmukainen vaarojen arvioinnin perusteella voida
konkreettisesti osoittaa, ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa

(") EYVL L 229, 30.8.1980, s. 11, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivillda 91/692/ETY (EYVL L 377, 31.12.1991, s. 48).

(®» EYVL L 194, 25.7.1975, s. 34, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 91/692/ETY (EYVL L 377, 31.12.1991, s. 48).
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olosuhteissa tapahtuneella kaytolld ole vaikutuksia, joita ei
voida hyvaksy4,

— biokertyvyystekija (BCF, rasvakudosten osalta) on yli 1, jollei
asianmukaisen vaarojen arvioinnin perusteella voida konkreetti-
sesti  osoittaa, ettei  kasvinsuojeluaineen  ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuneella kdytolld ole suoria tai vilillisid jalki-
vaikutuksia, joita ei voida hyviksya.

2.5.2.2. Lupaa ei saa antaa, jos vesielididen altistuminen on mahdollista ja
jos:

— myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde kalalle ja
Daphnia-sukusille dyridisille on alle 100 akuutissa ja alle 10
pitkdaikaisessa altistuksessa, tai

— levien kasvun estymisen ja altistumisen vélinen suhde on alle
10, tai

— BCF on suurimmillaan yli 1 000 luonnossa helposti hajoavien
tehoaineiden osalta tai yli 100 muiden kuin luonnossa helposti
hajoavien kyseisiin kasvinsuojeluaineisiin siséltyvien tehoai-
neiden osalta,

jollei asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytd konkreettisesti
osoittamaan, ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa
tapahtuneella kidytolld ole vaikutuksia, joita ei voida hyviksya,
suoraan tai vilillisesti (petoeldimet) altistuvien lajien eloonjdémi-
seen.

2.5.2.3. Lupaa ei saa antaa, jos tarhamehildisten altistuminen on mahdollista
ja jos mehildisten joko kosketuksen tai suun kautta tapahtuvan altis-
tumisen vaaraa ilmaisevat osamddrdt ovat yli 50, jollei
asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytd konkreettisesti osoit-
tamaan, ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa  olosuhteissa
tapahtuneella kaytolld ole vaikutuksia, joita ei voida hyvéksya,
toukkiin, mehildisten kdyttdytymiseen sekd yhdyskunnan eloonjda-
miseen ja kehittymiseen.

2.5.2.4. Kiyttolupaa ei saa antaa, jos muiden niveljalkaisten hyotyhyon-
teisten kuin tarhamehildisten altistuminen on mahdollista ja jos
laboratoriossa ehdotetulla enimmaéiskdyttoannostuksella suorite-
tuissa letaali- ja subletaalitesteissd yli 30 % koe-elidistd
vahingoittuu, jollei asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytd
konkreettisesti osoittamaan, ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuneella kdytolld ole kyseisiin organismeihin
vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd. Jokainen selektiivisyyttd
koskeva viittdma ja tuholaisten integroidun torjunnan jérjestelméssé
tapahtuvaa kaytt6d koskeva chdotus on asianmukaisesti perustel-
tava.

2.5.2.5. Lupaa ei saa antaa, jos lierojen altistuminen on mahdollista ja jos
akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde lierojen osalta
on alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen védlinen
suhde alle 5, jollei asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytd
konkreettisesti osoittamaan, ettd kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuva kaytto on lieroille vaaratonta.

2.5.2.6. Lupaa ei saa antaa, jos torjuttaviin lajeihin kuulumattomien
maaperdn mikro-organismien altistuminen on mahdollista ja jos
typen tai hiilen mineralisoitumista tutkivat laboratoriokokeet paljas-
tavat ndissd prosesseissa sadan pdivdn jdlkeen yli 25 prosentin
muutoksen, jollei asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytd
konkreettisesti osoittamaan, ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuvalla kdytolla ole vaikutuksia, joita ei voida
hyviksyd, mikrobien toimintaan mikro-organismien lisddntymis-
kyky huomioon ottaen.

2.6. Mddritysmenetelmdit

Ehdotettujen menetelmien on vastattava tekniikan tasoa. Seuraavien
edellytysten on tdytyttdva, jotta ehdotetut méadritysmenetelmat
voidaan todeta piteviksi luvanjilkeistd valvontaa ja seurantaa
varten:

2.6.1. koostumuksen maiaritys:

Menetelmien avulla on pystyttdvd maédrittimdin ja tunnistamaan
tehoaine/tehoaineet ja tarvittaessa kaikki epdpuhtaudet ja apuaineet,
joilla on merkitystd myrkyllisyyden, ympdristomyrkyllisyyden tai
ympdristén kannalta.
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2.6.2. jddmien médritys:

i) menetelmdn avulla on voitava méadrittdd ja vahvistaa jadmat,
joilla on merkitystd myrkyllisyyden, ympéaristomyrkyllisyyden

tai ympariston kannalta;

ii) keskimédirdisen saannon on oltava 70 prosentin ja 110 prosentin
vililld suhteellisen keskihajonnan ollessa < 20 prosenttia;

iii) toistuvuuden on oltava elintarvikkeiden sisdltdimien jddmien
osalta alle jdljempdnd ilmoitettujen arvojen:

Jadmien madrd Erotus Erotus
mg/kg mg/kg prosenttia
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5
viliarvot médritetddn interpoloimalla log-log -kuvaajasta;
iv) uusittavuuden on oltava elintarvikkeiden siséltaimien jddmien
osalta alle jaljempénd ilmoitettujen arvojen:
Jadmien madrd Erotus Erotus
mg/kg mg/kg prosenttia
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25
véliarvot méadritetddn interpoloimalla log-log -kuvaajasta;
v) késiteltyjen kasvien, kasvituotteiden, elintarvikkeiden, rehujen
tai eldinkunnan tuotteiden sisdltdimid jddmid médritettdessd
ehdotettujen menetelmien on oltava herkkyydeltddn seuraavien
vaatimusten mukaisia, paitsi jos jddmien vahvistettu tai ehdo-
tettu enimmaismadrd on méiéritysraja:
Ehdotettu tilapdinen tai yhteison tasolla vahvistettu jadmien
enimmdismédrd (MRL) mairitysrajan suhteen:
Maéritysraja
MRL mg/kg m/kg
> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
< 0,05 MRL x 0,5
2.7. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

2.7.1.  Kun on olemassa sopiva FAO-standardi, titd standardia on nouda-

tettava.

2.7.2.  Jos sopivaa FAO-standardia ei ole, kasvinsuojeluaineen fysikaa-
listen ja kemiallisten ominaisuuksien on tdytettivd seuraavat

vaatimukset:

a) Kemialliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen sisdltdmén tehoaineen ilmoitetun ja todel-
lisen sisdllon vilinen ero ei saa olla yli seuraavien poikkeamien

missddn tuotteen siilytysvaiheessa:
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Ilmoitettu sisdltd .
g/kg tai g/l 20 °Cssa Poikkeama

enintddn 25 + 15 % homogeeninen koostumus
+ 25 prosenttia epdhomogeeninen koos-
tumus

yli 25, mutta enintidén 100 + 10 prosenttia

yli 100, mutta enintddn 250 + 6 prosenttia

yli 250, mutta enintddn 500 + 5 prosenttia

yli 500 + 25 g/kg tai + 25 g/l

b) Fysikaaliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen on tdytettivd fysikaaliset vaatimukset
(mukaan lukien stabilisuus varastoinnin aikana), jotka on
madritelty sopivalle koostumustyypille julkaisussa Manual on
the development and use of FAO specifications for plant protec-
tion products”.

2.7.3. Jos echdotetussa pakkausmerkinndssd vaaditaan tai suositellaan
valmisteen kdyttdd seoksena muiden kasvinsuojelu- tai apuaineiden
kanssa ja se sisdltdd tietoja valmisteen yhteensopivuudesta muiden,
sen kanssa sekoitettujen kasvinsuojeluaineiden kanssa, ndiden tuot-
teiden tai apuaineiden on oltava fysikaalisesti ja kemiallisesti
yhteensopivia seoksessa.



