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KOMISSION DIREKTIIVI 93/71/ETY,

‘

annettu 27 piivini heinikuuta 1993,

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin
91/414/ETY- muuttamisesta

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteison perustamis-
sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saat-
tamisesta 15 pdivind heinikuuta 1991 annetun neuvoston
direktiivin 91/414/ETY(") ja erityisesti sen 18 artiklan 2
kohdan,

seki katsoo, ettd

direktiivin  91/414/ETY liitteissi II ja III mairitiin
tehoaineen sisillyttamiseksi liitteeseen I ja
kasvinsuojeluaineen  hyviksymistd varten tarvittavia
asiakirjoja koskevat vaatimukset,

liitteissd II ja I1I on tarpeen ilmaista hakijoille mahdollisim-
man tarkasti vaadittujen tietojen yksityiskohdat, kuten
tekniset olosuhteet, edellytykset ja poytikirjat, joiden
mukaisesti tietyt tiedot on toimitettava; on suotavaa ottaa
kiayttdon nima siinndkset heti niiden tultua saataville, jotta
hakijat voivat kiyttii niitd valmistellessaan asiakirjojaan,

suurempi tarkkuus on tisti lihtien mahdollista liitteiden IT ja
III yleisten johdantomairiysten osalta seka liitteessi IIT
olevan A jaB osan 6 kohdassa tehokkuuskokeista vaadittujen
tietojen osalta,

liitteiden II ja III johdannot viittaavat nykyiin hyvin
laboratoriokiytinnén (HLK) periaatteiden soveltamiseen
vaadittujen tietojen osalta; niiden periaatteiden soveltamisen
el katsota soveltuvan kokeisiin, jotka liittyvit tehokkuuteen,
tiettyihin fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin tai muihin
tietoihin, jotka eivit liity thmisten ja eldinten terveyttd tai
ympiristdd ja/tai turvallisuutta ndilli aloilla koskeviin
ominaisuuksiin,

(*) EYVL N:o L 230, 19.8.1991, s. 1

on lisiksi tarpeen siitid ndiden periaatteiden soveltamista
koskevasta viliaikaisesta vapautuksesta tiettyjen tietojen
osalta, jotta laboratoriot voivat mukautua HLK:n
vaatimuksiin, ’

Euroopan ja Vilimeren maiden kasvinsuojelujirjeston

- (EPPO) yleisohjeet muodostavat nykyiin parhaan mahdol-

lisen perustan kaikissa jasenvaltioissa sovellettavien vihim-
miisvaatimusten  vahvistamiseksi  tehokkuuskokeissa
kdytettavien yleisohjeiden osalta; ndyttdd kuitenkin tarpeel-
liselta tutkia kiireellisesti nami yleisohjeet ja saatad tiukempia
standardeja niiden direktiivissi 91/414/ETY esiintyvien
tapausten osalta, joissa nayttii, ettd tietyt yleisohjeet eivit
sovellu tehokkuuskokeisiin, ja '

tissd direktiivissi siidetyt toimenpiteet ovat pysyvin
kasvinsuojelukomitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

-Muutetaan direktiivi 91/414/ETY seuraavasti:

1) korvataan liitteen 1II johdanto timin direktiivin
liitteelld I;

2) korvataan liitteen III johdanto timin direktiivin
lutteella II;

3) korvataan liitteessa I olevan A ja B osan 6 kohta “ Tiedot
tehokkuudesta” timin direktiivin liitteells I1L.

2 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudat-
tamisen -edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
miairiykset = voimaan 12 kuukauden  kuluessa
tiedoksiantamispaivasti.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava tisti komissiolle viipymatti.
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Niissi jasenvaltioiden antamissa siddoksissi on viitattava Tehty Brysselissi 27 piivind heindkuuta 1993.
. tihdn direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin on :
liitettivi _ viittaus tihin direktiiviin, Jisenvaltioiden on

siadet- tivi siitd, miten viittaukset tehdaan . 'Komission puolesta
3 artibla , René STEICHEN
Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille. Komission jisen
. LIOTE T
“JOHDANTO

Tietojen on:

1.1 sisillettivi tekniset asiakirjat, joissa on tarvittavat tiedot aineen ihmisille, eldimille ja ympﬁristélle mahdollisesti
atheuttamien, ennakoitavissa olevien vilittdmien tai pidemmin aikavilin vaarojen arvioimiseksi ja ]otka
sisaltivit vihintiin jal]empana mainittavien tutkimusten tulokset;

1.2 tarvittaessa oltava kerittyja tissi liitteessa tarkoitettujen tai kuvailtujen yleisohjeiden mukaisesti; ennen timin
liitteen muutosten tekemisti aloitettujen tutkimusten osalta tiedot on kerittivi riittivien, kansallisella tai
kansainviliselld asteikolla validoitujen yleisohjeiden mukaisesti tai niiden puuttuessa toimivaltaisen
viranomaisen hyviksymien yleisohjeiden mukaisesti;

1.3 sisillettivi kiytettyd yleisohjetta koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivit perustelut, jos yleisohje ei
ole soveltuva tai sitd ei ole kuvailtu tai jos on kiytetty muuta kuin tissi liitteessa tarkoitettuja yleisohjeita;

1.4 sisillettivi, jos toimivaltainen viranomainen siti vaatii, tiydellinen kuvaus kiytetyisti yleisohjeista, jollei niihin
ole joko viitattu tai niiti ole kuvailtu tissi liitteessi, seki tiydellinen kuvaus kaikista muunnoksista seki niiti
koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivit perustelut;

1.5 sisillettivi tiydellinen ja puolueeton kertomus suoritetuista tutkimuksista seki niiden tiydellinen kuvaus tai
toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit perustelut, jos:

— tiettyjd erityistietoja, jotka eivdt vaikuta vilttdmittdmiltd aineen luonteen tai sen ehdotettujen kiyt-
totarkoituksien vuoksi, ei toimiteta

tai
— ei ole tieteellisesti vilttimitonti tai teknisesti mahdollista toimittaa tietoja;
1.6 tarvittaessa oltava kerittyji direktiivin 86/609/ETY mukaisesti.

2.1 Testit ja miiritykset on suoritettava direktiivissa 87/18/ETY () vahvistettujen periaatteiden mukaisesti, jos
niiden tavoitteena on keriti tietoja ihmisten ja eliinten terveytti tai ympirist6d ja/tai turvallisuutta nailli aloilla
koskevista ominaisuuksista.

2.2 Poiketen siiti, miti 2.1 kohdassa miiritiin, mehildisten ja muiden hyodyllisten niveljalkaisten kuin
mehildisten osalta ominaisuuksia ja/tai turvallisuutta koskevien tietojen kerddmiseksi suoritettavat testit ja
miiritykset voi suorittaa virallinen tai virallisesti tunnustettu testausviranomainen tai -laitos, Joka tayttdd
vahintdin liitteen III johdannon 2.2 ja 2.3 kohdassa tarkoitetut edellytykset.

Timin poikkeuksen voimassaolo piittyy 31 paivini joulukuuta 1999.

(*) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, 5. 29"
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LIITE IT

“JOHDANTO

Tietojen on:

1.1

1.2

13

1.4

1.5

1.6
21

22

2.3

24

sisillettivi tekniset asiakirjat, joissa on tarvittavat tiedot kasvinsuojeluaineen techokkuuden ja ihmisille,
eliimille ja ympiristélle mahdollisesti atheuttamien, ennakoitavissa olevien vilittdmien tai pidemmin aikavilin
vaarojen arvioimiseksi ja jotka sisdltavit vihintdin jiljempini mainittavien tutkimusten tulokset;

tarvittaessa oltava kerdttyja tdssi liitteessi tarkoitettujen tai kuvailtujen yleisohjeiden mukaisesti; ennen timin
liitteen muutosten tekemisti aloitettujen tutkimusten osalta tiedot on kerittivi riittivien, kansallisella tai
kansainviliselli asteikolla validoitujen yleisohjeiden mukaisesti tai niiden puuttuessa toimivaltaisen
viranomaisen hyviksymien yleisohjeiden mukaisesti;

sisillettavi kiytettyi yleisohjetta koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivit perustelut, jos yleisohje ei
ole soveltuva tai siti ei ole kuvailtu tai jos on kiytetty muuta kuin tissi liitteessa tarkoitettuja yleisohjeita; -

sisillettdvi, jos toimivaltainen viranomainen siti vaatii, tiydellinen kuvaus kiytetyisti yleisohjeista, jollei niihin
ole joko viitattu tai niiti ole kuvailtu tiss liitteessd, seki tiydellinen kuvaus kaikista muunnoksista sekd niitd
koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit perustelut;

sisillettivi tiydellinen ja puolueeton kertomus suoritetuista tutkimuksista sek niiden tiydellinen kuvaus tai
toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivit perustelut:

— jos tiettyji erityistietoja, jotka eivit vaikuta vilttimittomiltd aineen luonteen tai sen ehdotettujen kiyt-
totarkoituksien vuokst, ei toimiteta

tai
— jos ei ole tieteellisesti vilttamatonta tai teknisesti mahdollista toimittaa tietoja;
tarvittaessa oltava kerittyji direkdiivin 86/609/ETY mukaisesti.

Testit ja médritykset on suoritettava direktiivissd 87/18/ETY vahvistettujen periaatteiden mukaisesti, jos niiden
tavoitteena on keriti tietoja ihmisten ja eldinten terveytti tai ympiristda ja/tai turvallisuutta niilld aloilla
koskevista ominaisuuksista.

Tamin liitteen 6.2 - 6.7 kohien méirdysten mukaisesti suoritetut testit ja midritykset suorittaa virallinen tai
virallisesti tunnustettu testaustoimielin tai -laitos, joka tiyttdd vihintdin seuraavat edellytykset:

— silld on oltava kiytossadn riittiva tieteellinen ja tekninen henkilkunta, jolla on tarvittavaa teknisti ohjausta,
koulutusta, tietoa ja kokemusta suorittaakseen sille annetut tehtivit;

— silld on oltava kiyt6ssdan asianmukaiset laitteet niiden testien ja toimenpiteiden asianmukaiseksi suorit-
tamiseksi, jotka se viittdd pystyvinsi toteuttamaan. Tamin laitteiston on oltava asianmukaisesti yllapidetty
ja kalibroitu tarvittaessa laaditun ohjelman mukaisesti ennen kiyttd6n ottoa ja sen jilkeen;

— silld on oltava kiytéssadn asianmukaiset koepellot ja tarvittaessa kasvihuoneet, kasvatushuoneet tai
varastotilat. Ympiristo, jossa testit suoritetaan ei saa vadristdd tuloksia tai haitata mittauksen vaadittua
tarkkuutta;

— sen on annettava pitevin henkilékunnan kiyttddn testeji koskevat suoritusohjeet ja suunnitelmat;

— sen on toimivaltaisen viranomaisen pyynndstd toimitettava ennen testin alkua yksityiskohtaiset tiedot
testistd, joissa ilmoitetaan vihintiin testipaikka ja tuotteet, joita se koskee;

— sen on toimittava siten, ettd suoritetun tySn laatu on niiden tdiden tyyppiin, valikoimaan, miiriin ja
tavoitteisiin soveltuva; :

— sen on siilytettavi alkuperiisii huomioita, laskelmia ja saatuja tietoja koskevat kirjaukset seki kalibrointia
koskevat kirjaukset ja lopullinen kertomus niin kauan kuin asianomainen tuote on sallittu yhteiséssi.

Jasenvaltioiden on vaadittava, etti virallisesti tunnustettu testaustoimielin tai -laitos ja tarvittaessa virallinen
toimielin tai laitos:
— ilmoittaa kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki tarvittavat yksityiskohtaiset tiedot

todistaakseen pystyvinsi tiyttimain 2.2 kohdassa miirityt edellytykset;

— hyviksyy joka hetki jisenvaltioiden alueellaan sidnnéllisesti suorittamat tarkastukset 2.2 kohdassa mairit-
tyjen edellytysten mukaisuuden tarkastamiseksi.

Poiketen siitd, mitid 2.1 kohdassa mairitiin, myds 2.2 ja 2.3 kohdan midriyksid sovelletaan 31 piividin
joulukuuta 1999 mehildisten ja muiden hyodyllisten niveljalkaisten kuin mehildisten osalta ominaisuuksia ja/tai
turvallisuutta koskevien tietojen kerddmiseksi suoritettaviin testeihin ja mairityksiin.

Vaadituissa tiedoissa on oltava kasvinsuojeluaineen ehdotettu luokitus ja merkinnit asiaa koskevien yhteisén
direktiivien mukaisesti. '
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Yksittdistapauksissa saattaa olla tarpeen vaatia miiritelmiin kuuluvien tuotteiden osalta tiettyji liitteessa II
olevassa A osassa mairittyja tietoja.

Ennen tillaista tuotetta koskevien tietojen pyytimistd on tutkittava kaikki tmmwaltalsen viranomaisen
saatavilla olevat-tiedot, erityisesti:

— jos tuotteen kiyttd on sallittu ehntarvnkkelssa, karjan rehujen raaka-aineissa, liikkeissa tai kosmetiikassa
yhteis6n lainsaddannon mukaisesti

tai

— jos asianomaista tuotetta koskeva turvallisuustiedote on esitetty neuvoston direktiivin 67/548/ETY
mukaisesti”
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6.1

6.2

LIITE 111

Tiedot tehokkuudesta
Yleisti

Toimitettujen tietojen on oltava riittdvid kasvinsuojeluaineen arvioimiseksi. On pystyttivi arvioimaan
erityisesti valmisteen kiytdstd atheutuvien etujen luonne ja laajuus verrattuna vertailutuotteisiin ja suhteessa
soveltuviin vahinkokynnyksiin, jos sellaisia on, ja miirittelemiin sen kiyton edellytykset.

Suoritettavien ja kuvattavien testien miira riippuu padasiassa sellaisista tekijSisti kuten tuotteen sisaltimin
tehoaineen (tehoaineiden) ominaisuuksia koskevien tietojen laajuudesta seki kohdattujen tilanteiden
miiristd, mukaan lukien kasvinsuojeluun liittyvien edellytysten vaihtelut, ilmastoerot, erilaiset
maatalouskiytinnét, viljelysten yhdenmukaisuus, levittimistapa, haitallisen organismin tyyppi ja
kasvinsuojeluainetyyppi.

On toimitettava ja esitettivi riittivd miiri tietoa sen vahvistamiseksi, etti laaditut mallit soveltuvat niille
alueille, joille tuotteen kiyttoi suositellaan, ja mainituilla alueilla todennikoisesti esiintyviin tilanteisiin. Jos
hakija vakuuttaa, etti testit yhdelld tai useammalla ehdotetulla alueella ovat turhia, koska tilanne sielld vastaa
muita alueita, joilla testeji on suoritettu, timin on perusteltava vastaavuutta koskevaa vakuutustaan
asiakirjoihin perustuvalla niytolli.

Mahdollisten vuodenajoista riippuvien vaihteluiden arvioimiseksi on toimitettava ja esitettiva riittivasti
tietoja kasvinsuojeluaineiden tehokkuuden vahvistamiseksi kaikilla ilmastollisilla ja maataloudellisilla
alueilla ja kaikilla miiritellyilld viljelykasvi (tuotanto) / haitallinen organismi -yhdistelmilld. On tavallisesti
tehtivi kertomus vihintdin kahdesta tehokkuutta ja tarvittaessa fytotoksisuutta koskevasta koekaudesta.

Jos hakijan mielestd ensimmaisen kasvukauden testit vahvistavat asianmukaisesti muilla kasveilla, tuotteilla
tai muissa tilanteissa tai liheisilld valmisteilla tehdyisti testeisti saatujen tulosten ekstrapoloinnin perusteella
tehtyjen vakuutusten merkityksen, on aiheellista laatia toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivit perustelut
toisen koekauden hyddyttomyydestd. Kaantien, jos ilmastoon tai kasvinsuojeluun liittyvien edellytysten
vuoksi tai muista syisti tietylti koekaudelta saaduilla tiedoilla on vain rajallista merkitysti tehokkuuden
arvioimiselle, on testit suoritettava ja kuvattava yhteen tai useampaan kertaan.

Alustavat testit

Alustavia testeji koskevat, yhteenvedon muodossa olevat kertomukset, mukaan lukien kiyttotutkimukset
kasvihuoneessa tai pellolla biologisen toiminnan arvioimiseksi ja kasvinsuojeluaineen ja sen sisaltimien
tehoaineiden annostelun mairittimiseksi, on esitettivi toimivaltaisen viranomaisen pyynndsti. Nimi
kertomukset antavat toimivaltaiselle viranomaiselle lisatietoa timin arvioidessa kasvinsuojeluainetta. Jos titi

tietoa ei toimiteta, on aiheellista esittdi toimivaltaista viranomaista tyydyttivit perustelut.

Tehokkuustestit
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittavit tiedot kasvinsuojeluaineen valvonnan tai suojelun tason, keston ja
yhdenmukaisuuden tai muiden odotettujen vaikutusten arvioimiseksi verrattuna mahdollisiin soveltuviin
vertailutuotteisiin.

Testausedellytykset
Testi koostuu tavanomaisesti kolmesta muuttujasta: testattava tuote, vertailutuote ja kisittelemiton verranne.

Kasvinsuojeluaineen toiminta on tutkittava suhteessa mahdollisiin soveltuviin vertailutuotteisiin. Soveltuva
vertailutuote miiritellddn sallituksi kasvinsuojeluaineeksi, joka on osoittautunut tarpeeksi tehokkaaksi
kiytinndssi ja olemassa olevissa, ennakoidun kiyttdalueen maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympiristo6n
(mukaan lukien ilmasto) liittyvissd olosuhteissa. Yleensi koostumuksen, vaikutuksen haitallisiin
organismeihin, vaikutusalueen ja levittimistavan olisi oltava lihelli 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)
viljelmille tai suojaamattomalle alueelle tai kisittelemittomille 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 organismiryhmii edustavien lajien osalta, joista hakemus on esitetty. Testien on kisitettdva kasvun
eri vaiheet ja tarvittaessa haitallisten lajien elinkaari sekd eri kannat tai heimot, jos niiden herkkyysaste
todennikdisesti eroaa toisistaan.
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6.3

6.4

6.4.1

Samoin testien, jotka suoritetaan tietojen saamiseksi kasvunsiiteisti on osoitettava aineiden tehokkuusaste
kisiteltivin lajin osalta ja sithen on kuuluttava myos erilaisia reaktioita koskeva tutkimus niiti viljeltyja
lajikkeita edustavilla nayteeilld, joiden kisittelyyn ainetta ehdotetaan.

Eri annosten aiheuttamien reaktioiden miirittimiseksi on tarpeen suorittaa testejd suositeltua annosta
pienemmilld annoksilla sen mairittimiseksi, onko suositeltu annos pienin tarvittava annos halutun
vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Kisittelyn vaikutusten kestoa on tutkittava suhteessa kohdeorganismin torjuntaan tai sen vaikutukseen
kisiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin. Jos useampaa kuin yhti kiytt6kertaa suositellaan, on aiheellista
mainita testit, jotka vahvistavat yhden kiyttdkerran vaikutusten keston, tarvittavien kiyttokertojen mairin
ja toivotut kayttovilit.

On toimitettava todisteet sen osoittamiseksi, etti suositeltu annos, ajankohta ja kiyttotapa antavat riittivit
tulokset torjunnasta tai suojelusta tai etti ne saavat aikaan halutun vaikutuksen kaikissa mahdollisissa
kiytinnon tilanteissa ja kiyttStarkoituksissa.

Jollei tarkkojen tietojen perusteella voida esitti, ettd kasvinsuojeluaineen toiminta ei todennikoéisesti heik-
kene merkitsevisti ympiristoon liittyvien tekijéiden vuoksi, kuten limpétila tai sademiirit, on suoritettava
ja mainittava tutkimus niiden tekijdiden vaikutuksista aineen vaikutukseen, erityisesti jos tiedetiin
samankaltaisten kemiallisten tuotteiden vaikutuksen heikkenevin tista syystd. .

Jos merkinndissi esiintyvit maininnat sisiltivit kasvinsuojeluaineen kiyttod yhden tai useamman muun
kasvinsuojeluaineen tai apuaineen kanssa koskevia suosituksia, on toimitettava tiedot seoksen odotusarvon
osalta.

Yleisohje testeji varten

Testit on suoritettava tiettyjen erityiskohtien tutkimiseksi, sattumanvaraisen vaihtelun vaikutusten rajoit-
tamiseksi mahdollisuuksien mukaan saman paikan eri osien vililli ja tulosten tilastollisen analysoinnin
mahdollistamiseksi. Testien suunnittelun, miirityksen ja testausselosteen on oltava Euroopan ja Vilimeren
maiden kasvinsuojelujirjestén (EPPO) yleisohjeiden 152 ja 181 mukaiset. Selosteessa on oltava tietojen
kriittinen ja yksityiskohtainen arviointi.

Testit on suoritettava EPPO:n erityisten yleisohjeiden mukaisesti, jos niiti on, tai jos jisenvaltio siti vaatii ja
jos testi suoritetaan timin jisenvaltion alueella, yleisohjeen mukaisesti, joka tiyttad vihintiin EPPO:n
vastaavan yleisohjeen vaatimukset. ‘

Tilastolliseen analyysiin soveltuvat tulokset on analysoitava kyseiselli tavalla; tihin voidaan tarvita
yleisohjeen mukauttamista.

Tiedot. mahdollisesti ilmenevisti tai kehittyvisti resistenssisti

Laboratoriotiedot ja mahdolliset kentilti kerityt tiedot resistenssin tai ristiresistenssin ilmenemisesti ja
kehittymisestd haitallisten organismien populaatioissa tehoainetta (tehoaineita) tai liheisii tehoaineita
vastaan on toimitettava, Vaikka nimid tiedot eivit suoraan koske kiyttStarkoituksia, joita varten lupaa
haetaan tai se on uusittava (haitallisten organismien eri lajit tai eri kasvustot), ne on toimitettava, jos ne ovat
saatavilla, koska ne voivat ilmaista mahdollisen resistenssin kehittymisen kohdepopulaatiossa.

Jos on olemassa todisteita tai tietoja, jotka antavat aihetta olettaa, etti kaupallisessa kiytossa resistenssin
kehittyminen on todennikdisti, on kerittivi ja esitettivi todisteet kyseisen haitallisen organismin
populaation herkkyydesti kasvinsuojeluaineelle. On aiheellista kehittdi tillaisessa tapauksessa hal-
lintastrategia, jonka tavoitteena on vihimmiistii tiukasti resistenssin tai ristiresistenssin kehittyminen
kohdepopulaatiossa.

Kisittelyn vaikutukset satoon ja/tai kasvien tai kasvituotteiden laatuun

Vaikutukset kasvien tai kasvituotteiden laatuun
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvit tiedot kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn kisittelyn jilkeen mahdollisesti
ilmenevien maun tai hajun tai muiden kasvien tai kasvituotteiden laadullisten seikkojen muuttumisen
arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testejd vaaditaan

Elintarvikkeeksi tarkoitetuissa kasvituotteissa mahdollisesti ilmenevit maun tai hajun muutokset on tutkit-
tava ja kuvattava:

— jos tuotteen luonteen ja kiyttétarkoituksen vuoksi maun tai hajun muuttumisen vaara on odotettavissa
tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmistetut tuotteet todennikéisesti aiheut-
tavat maun tai hajun muuttumisen.
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6.4.2

6.4.3

6.5

Kasvmsuo;eluamelden vaikutukset muihin ka51telty]en kasvien tai kasvituotteiden laadullisiin' seikkoihin on

midritettavd ja kuvattava:

— jos kasvinsuojeluaineen luonteella tai kiyttdtarkoituksella voi olla vahingollinen vaikutus muihin laadul-
lisiin seikkoihin (esimerkiksi kasvunsiiteiden kiyttd juuri ennen sadonkorjuuta)

tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmistetuilla tuotteilla on vahingollinen
vaikutus laatyun.

On atheellista suorittaa testit ensin tirkeimmille viljelykasveille, joille kasvinsuojeluaine on tarkoitettu,
kaksinkertaistamalla tavanomainen kiyttdannos ja kiyttimilli mahdollisuuksien mukaan tavallisimpia
kisittelymenetelmii. Jos vaikutuksia havaitaan, on tarpeen suorittaa testit tavanomaisella kiyttdannoksella.

Toisille viljelykasveille tehtivien tarvittavien tutkimiusten laajuus riippuu niiden samankaltaisuudesta jo
testattujen piikasvien kanssa, niisti piikasveista saatavilla olevien tietojen miiristi ja laadusta seki
kasvinsuojeluaineen kiyttotapojen ja tarvittaessa viljelykasvien kisittelymenetelmien samankaltaisuudesta.
Yleensi riittdd, ettd testit suoritetaan padasiallisella hyviksyttavilli valmisteella.

Vaikutukset jalostusmenettelyyn
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittivit tiedot kasvinsuojeluainekisittelyn jilkeisten, jalostukseen tai jalostettujen
tuotteiden laatuun vaikuttavien vahingollisten vaikutusten mahdollisen ilmenemisen arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testeji vaaditaan

Jos kisitellyt kasvit tai_kasvituotteet on tavanomaisesti tarkoitettu kiytettiviksi jalostuksessa, kuten
viininvalmistuksessa, oluen valmistuksessa tai leivin teossa ja kun lisni on huomattavia korjuujiimii,
vahingollisten vaikutusten ilmenemistodennikoisyys on tutkittava ja kuvattava:

— jos tietyt tiedot niyttiisivat todistavan, etti kasvinsuojeluaineen kiytdlla voi olla vaikutusta kiytettyihin
menetelmiin (esimerkiksi kasvunsditeiden tai sienitautien torjunta-ainéiden kaytto juuri ennen
sadonkorjuuta)

tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmistetuilla tuotteilla ilmenee olevan
vahingollinen vaikutus niihin menetelmiin tai jalostettuihin tuotteisiin.

Yleensi riittdi, ettd testit suoritetaan padasiallisella hyviksyttivilld valmisteella.

Vaikutukset kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden satoon
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittivit tiedot kasvinsuojeluaineen vaikutuksen ja mahdollisen kisiteltyjen kasvien tai
kasvituotteiden sadon pienenemisen tai varastotappioiden arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testeji vaaditaan

Kasvinsuojeluaineiden vaikutus kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden satoon tai sadon osatekijéihin on
tarvittaessa miiritettivi. Jos kisitellyt kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu varastoitavaksi, on tarvittaessa
mairitettivi vaikutus satoon varastoinnin jilkeen, mukaan lukien tiedot varastointiajasta.

Nimi tiedot saadaan tavallisesti 6.2 kohdan miiriysten nojalla vaadituista testeisti.

Fytotoksisuus kohdekasveille (mukaan lukien eri lajikkeet) tai kohteena oleville kasvituotteille
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittavit tiedot kasvinsuojeluaineen vaikutuksen ja kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kisittelyn jilkeen mahdollisesti ilmenevin fytotoksisuuden arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testeji vaaditaan

Rikkakasvien torjunta-aineiden ja muiden kasvinsuojeluaineiden, jotka atheuttavat vahingollisia vaikutuksia,
vaikka vain tilapiisid, 6.2 kohdan mukaisesti suoritettujen testien aikana valintatarkkuuden rajat
kohdekasvustoille on asetettava kayttimilld suositeltuun annokseen verrattuna kaksinkertaista annosta. Jos
vakavia fytotoksisia vaikutuksia esiintyy, testi on suoritettava my®s viliannoksella.

. Jos vahingollisia vaikutuksia ilmenee, mutta niitd pidetdan vihiisind suhteessa aineen kiytén tuomaan

hyotyyn tai ohimenevind, timin vakuutuksen oikeellisuus on osoitettava. Tarvittaessa voidaan suorittaa
satomittauksia.
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6.6

6.6.1

6.6.2

6.6.3

Kasvinsuojeluaineen vaarattomuus niiden piikasvien pailajikkeiden osalta, joille siti suositellaan, on
osoitettava; taimi koskee erityisesti vaikutuksia kasvuvaiheessa, elinvoimaa sekd muita tekijoitd, jotka saat-
tavat vaikuttaa vahingoittumisherkkyyteen.

Toisille kasvustoille tehtivien tarvittavien tutkimusten laajuus riippuu niiden samankaltaisuudesta jo testat-
tujen paidkasvien kanssa, niistd pidkasveista saatavilla olevien tietojen miiristi ja laadusta seki
kasvinsuojeluaineen kiyttotapojen samankaltaisuudesta. Yleensi riittdd, ettd testit suoritetaan pasasiallisella
hyviksyttavilld valmisteella.

Jos etiketissi esiintyvit maininnat sisiltivit kasvinsuojeluaineen kiyttdi yhden -tai useamman muun
kasvinsuojeluaineen tai apuaineen kanssa koskevia suosituksia, seokseen sovelletaan edellisten kohtien
maardyksid. :

Yleisohje testii varten
Huomiot fytotoksisuudesta on tehtivi 6.2 kohdassa mairiryilli testeilld.

Jos fytotoksisia vaikutuksia havaitaan, ne on mairitettivi tarkasti ja niistd on laadittava kertomus EPPO:n
yleisohjeen 135 mukaisesti tai, jos jisenvaltio sitd vaatii ja jos testi suoritetaan timin valtion alueella,
yleisohjeen mukaisesti, joka tiyttdd vihintiin timin yleisohjeen vaatimukset.

Tilastolliseen analyysiin soveltuvat tulokset on analysoitava kyseiselld tavalla; tihin voidaan tarvita
yleisohjeen mukauttamista.

Havainnot epitoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista esimerkiksi hy6dyllisissi organismeissa tai
muissa kuin aineen kohteena olevissa organismeissa, myShemmissi viljelykasvissa, muissa kisitellyissi
kasveissa tai kasvinosissa, joita kiytetdin lisiystarkoituksiin (esimerkiksi siemenet, pistokkaat, ronsyt)

Vaikutukset mydhempiin viljelykasveihin
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittavdt tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn kisittelyn my6hemmille
viljelykaisveille aiheuttamat mahdolliset vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Jos 9.1 kohdan mukaisesti saadut tiedot osoittavat, etti maaperiin tai kasviainekseen, kuten olkiin tai
orgaaniseen ainekseen on jiinyt mydhempien kasvien kylvoon asti tai mahdolliseen istuttamiseen asti
huomattavia mairid tehoainetta, sen metaboliitteja tai hajoamistuotteita, joilla on tai saattaa olla biologinen
vaikutus mydhempiin kasveihin, havainnot on tehtivi niiden aineiden tavanomaisille myshemmille kasveille
atheutuvien vaikutusten osalta.

Vatkutus muthin kasveihin, mukaan lukien liheiset kasvustot

Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittivit tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn kisittelyn muille kasveille ja
erityisesti viereisille kasvustoille aiheuttamat mahdolliset vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Havainnot muille kasveille ja erityisesti tavanomaisille liheisille kasvustoille aiheutuvista vahingollisista
vaikutuksista on esitettivi, jos arvioidaan, ettd kasvinsuojeluaine voi vaikuttaa niihin kasveihin hoyryjen
liikkkumisen vilitykselli.

Vaikutus kisiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kiytetdin lisdystarkoituksiin
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittavit tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn kisittelyn lisitarkoituksiin
kiytettiville kasveille ja kasvituotteille aiheuttamat mahdolliset vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Havainnot kasvinsuojeluaineiden vaikutuksesta lisiystarkoituksiin kiytettiville kasvinosille on esitettivi,
jolleivat ehdotetut kiyttdtarkoitukset sulje pois viljelyksii, jotka on tarkoitettu siementen, pistokkaiden,
ronsyjen tai istutettavaksi tarkoitettujen juurimukuloiden tuottamiseen:

1) siemenet: elivyys, itivyys ja elinvoima;
ii) pistokkaat: juurtuminen ja juurtumattomien mairs;
iif) rénsyt: juurtuminen ja juurtumattomien maari;

iv) juurimukulat: itivyys ja tavanomainen kasvu.
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Yleisohje testii varten
Siementestit on tehtivi ISTA:n(*) menetelmien mukaisesti.

6.6.4 Kaikki myonteiset tai kielteiset vaikutukset muiden haitallisten organismien vaikutuksiin, jotka on havaittu
timin kohdan edellytysten mukaisesti tehtyjen testien yhteydessi, on mainittava. Kaikki havaitut
ympiristovaikutukset ja erityisesti vaikutukset eliimistéon ja/tai hy6dyllisiin organismeihin on my6s
matnittava.

6.7 Yhteenveto ja arviointi 6.1 - 6.6 kohdan nojalla toimitetuista tiedoista

Yhteenveto kaikista 6.1 - 6.6 kohdan nojalla toimitetuista tiedoista on toimitettava yhdessi niiti tietoja
koskevan yksityiskohtaisen ja kriittisen arvioinnin kanssa, joka keskittyy sekd kasvinsuojeluaineen
tarjoamiin etuihin, sen todellisiin tai mahdollisiin vahingollisiin vaikutuksiin seki niiden torjumiseksi tai
tiukaksi vihtimmaistamiseksi tarvittaviin toimenpiteisiin.”

(*) *Siementesteihin sovellettavat kansainviliset siinndt, 1985. Kansainvilisen siementestausjirjestér{ kertomus, Siemenalan tiede
ja teknologia® painos 13, N:o 2, 1985



