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NEUVOSTON DIREKTIIVI 97/57/EY,
annettu 22 piivind syyskuuta 1997,

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktiivin
91/414/ETY liitteesti VI

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saat-
tamisesta 15 piivini heindkuuta 1991 annetun neuvoston
direktiivin 91/414/ETY (') ja erityisesti sen 18 artiklan 1
kohdan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
sekid katsoo, ettd

Euroopan yhteisdjen tuomioistuin on 18 paivinid kesi-
kuuta 1996 annetulla tuomiolla (3 kumonnut direktiivin
91/414/ETY liitteestdi VI 27 piivind heinikuuta 1994
annetun neuvoston direktiivin 94/43/EY (),

direktiivin 91/414/ETY liitteessd VI olisi maarattava yhte-
néisistd periaatteista sen varmistamiseksi, ettd jasenvaltiot
soveltavat kasvinsuojeluaineiden hyviksymistd koskevissa
paatoksissddn mainitun direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b,
¢, d ja e alakohdassa esitettyja vaatimuksia yhteniisesti ja
tiukasti  kyseisessd  direktiivissa  tarkoitetulla tavalla
ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympiristén suojelemi-
seksi,

sen vuoksi olisi madrattava yksityiskohtaisia periaatteita
hakijoiden  kasvinsuojeluaineita  koskevien tietojen
arviointia varten sekd timin arvioinnin tulosten perus-
teella tehtdvid hyviksymisti koskevia paatoksid varten,

kyseiset periaatteet olisi midriteltavd kunkin 4 artiklan 1
kohdan b, ¢, d ja e alakohdassa esitetyn vaatimuksen
osalta,

on mahdollista vahvistaa yhteniiset periaatteet tissd
vaiheessa ainoastaan kemiallisten kasvinsuojeluaineiden
. osalta; tdlloin mikro-organismeja sisiltivid tuotteita
koskevat  yhtendiset periaatteet jadvat laadittaviksi
myShemmin direktiivin 91/414/ETY 18 artiklan 1
kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti; tillainen lihes-
tymistapa on direktiivin 91/414/ETY ja erityisesti sen 23
artiklan 2 kohdan mukainen,

kaikkia pohjavesii koskevan korkean suojelun tason vaati-
muksia luvassa mairityissi kayttoolosuhteissa on nouda-
tettava erityisesti kaikkien kasvinsuojeluaineiden osalta;

(') EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilla 96/68/EY (EYVL
L 277, 30.10.1996, s. 25).

() Tuomio 18. kesikuuta 1996, parlamentti/neuvosto, C-303/94,
oikeustapauskokoelma s. 1-2943.

() EY L 227, 1.9.1994, s. 31.

ndin ollen on saddettivi siitd, ettd kasvinsuojeluaineiden
kdytté on sallittua ainoastaan silloin, kun on riittavalli
tavalla osoitettu, etti niiden kiyttd luvassa miaarityissa
kiyttoolosuhteissa ei johda siihen, etti tehoaineen, merki-
tyksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuot-
teiden pitoisuudet pohjavedessd ylittivit alhaisemman
niistd raja-arvoista, joihin tassd direktiivissd viitataan; tima
koskee my®s kaksi vuotta direktiivin 91/414/ETY tiedok-
siantamisen jilkeen jo markkinoilla olevia tehoaineita
sisaltavid kasvinsuojeluaineita, mikd merkitsee siti, etti
tillaisten tuotteiden kayttdmiseen voidaan antaa lupa
ainoastaan silloin, kun on riittdvalli tavalla osoitettu, etti
luvassa miarittavien uusien olosuhteiden mukaisessa
kaytdssd todennikoisesti aiheutuvat pitoisuudet eivit ylita
alhaisempaa niistd raja-arvoista, joihin tdssi direktiivissi
viitataan, kun ainoastaan uusien vaatimusten mukainen
kayttdo otetaan huomioon,

timin direktiivin vesien suojelua koskevat sdinnokset,
mukaan lukien seurantaa koskevat siainnékset, eivit
vaikuta asiasta annetuista direktiiveistd, erityisesti direktii-
veista 75/440/ETY (*), 80/68/ETY (%) ja 80/778/ETY (),

johtuviin jasenvaltioiden velvoitteisiin,

edella mainittujen direktiivien uudelleen tarkastelu on
meneillddn ja tarvittaessa sen seurauksena pitiisi olla
timén direktiivin mukauttaminen, ja

lyhyt tiytinté6npanoaika on perusteltu ottaen huomioon,
ettdi Euroopan yhteisdjen tuomioistuin on 18 paivini
kesakuuta 1996 tehdyssa tuomiossa katsonut, ettd ainoas-
taan pohjavetti koskevat siinnokset on tarkistettu,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Vahvistetaan direktiivin 91/414/ETY liite VI sellaisena
kuin se on timin direktiivin liitteena.

(*) Jasenvaltioissa juomaveden valmistamiseen tarkoitetun pinta-
veden laatuvaatimuksista 16 pdivina kesikuuta 1975 annettu
neuvoston direktiivi 75/440/ETY (EYVL L 194, 25.7.1975,
s. 26), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna di-
rektiivilla 91/692/ETY (EYVL L 377, 31.12.1991, s. 48).

(%) Pohjaveden suojelemisesta tiettyjen vaarallisten aineiden ai-
heuttamalta pilaantumiselta 17 pidiviand joulukuuta 1979 an-
nettu neuvoston direktiivi 80/68/ETY (EYVL L 20, 26.1.1980,
s. 43), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna di-
rektiivilla 91/692/ETY (EYVL L 377, 31.12.1991, s. 48).

() Juomaveden laadusta 15 pidivinid heindkuuta 1980 annettu
neuvoston direktiivi 80/778/ETY (EYVL L 229, 30.8.1980,
s. 11), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna di-
rektitvilla 91/692/ETY (EYVL L 377, 31.12.1991, s. 48).
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2 artikla 4 artikla

Jasenvaltioiden on saatettava voimaan timin direktiivin Timi direktiivi . e o
noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset ami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
madraykset viimeistddn 1 péivina lokakuuta 1997.

Niissi jasenvaltioiden antamissa siidoksissd on viitattava
tahin direktiiviin, tai niithin on liitettivi tillainen viittaus
niitd virallisesti julkaistaessa. Jasenvaltioiden on saddettivi
siitd, miten viittaukset tehdain.

Tehty Brysselissi 22 pdivini syyskuuta 1997.

3 artikla Neuvoston puolesta

Timi direktiivi tulee voimaan pdivini, jona se julkaistaan F. BODEN
Euroopan yhteisojen virallisessa lebdessd. Pubeenjobtaja
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A. JOHDANTO

Tassd liitteessd esitettyjen periaatteiden tavoitteena on varmistaa, ettd jasenvaltiot soveltavat
kasvinsuojeluaineiden hyvaksymisen arviointiin ja siti koskeviin paitoksiin, jos on kyse
kemiallisista valmisteista, timan direktiivin 4 artiklan b, ¢, d ja e alakohdan vaatimuksia ja
noudattavat tiukasti ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympiriston suojelusta annettuja
saadoksia.

Arvioidessaan hakemuksia ja antaessaan lupia jasenvaltioiden on:

a) — varmistuttava siitd, ettd toimitettu asiakirja on liitteen Il vaatimusten mukainen viimeis-
tidn paitosta edeltineen arvioinnin pédttymisen ajankohtana, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta tarvittaessa timan direktiivin 13 artiklan 1 kohdan a alakohdan seka 4 ja 6
kohdan soveltamista,

— varmistuttava siitd, ettd toimitettujen tietojen maars, laatu, johdonmukaisuus ja luotetta-
vuus ovat hyviksyttivid ja riittdvid asiakirjan arvioimiseksi asianmukaisesti,

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittaimit perustelut tiettyjen tietojen toimittamatta jéttimi-
selle;

b) otettava huomioon kasvinsuojeluaineen sisaltimii tehoainetta koskevan liitteen II tiedot,
jotka on annettu tiedoksi kyseisen tehoaineen siséllyttaimiseksi liitteesecen I, sekd niiden
tictojen arvioinnin tulokset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tarvittaessa timin direktiivin
13 artiklan 1 kohdan b alakohtaa sekd 2, 3 ja 6 kohtaa,

) otettava huomioon muu tekninen tai tieteellinen tietimys, joka heilld voidaan olettaa olevan
ja joka koskee kasvinsuojeluaineen tehoa sekd kasvinsuojeluaineen, sen aineosien tai

Liitteen II tietojen mainitsemista arviointia koskevien erityisten periaatteiden yhteydessa pide-
tian aina 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin liittyvana.

Jos toimitetut tiedot ovat riittavat ehdotetuista kédyttotavoista yhden arvioimiseksi moitteetto-
masti, hakemus arvioidaan ja mainitusta kédyttotavasta tehdaan paatos.

Ottaen huomioon toimitetut perusteet ja myShemmin annetut tarkennukset jasenvaltiot
hylkaavit hakemukset, joihin liitetyistd tiedoista mitkddn eivat mahdollista vahintidn yhden
ehdotetuista kiyttotarkoituksista tiydellista aviointia ja taysin luotettavaa paitoksentekoa sen
osalta.

Arviointi- ja paatoksentekomenettelyn kuluessa jasenvaltiot toimivat yhdessi hakijoiden kanssa
selvittaakseen nopeasti kaikki asiakirjaan littyvat kysymykset, madrittiakseen heti asiakirjan
asianmukaiseksi arvioimiseksi tarvittavat lisitutkimukset tai muuttaakseen kasvinsuojeluaineen
suunnitellun kayton edellytyksia tai kasvinsuojeluaineen luonnetta tai koostumusta vastaamaan
tiysin timin liitteen tai timan direktiivin vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on tavallisesti annettava perusteltu p4atés kahdentoista kuukauden miiriajan
kuluessa tiydellisen teknisen asiakirjan heille saapumisesta. Taydelliseni teknisena asiakirjana
pidetdin liitteen III kaikki vaatimukset tayttavaa asiakirjaa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten toimielinten arviointi- tai piatosmenettelyn kuluessa toimitta-
mien peustelujen on perustuttava mieluiten kansainvilisella tasolla esimerkiksi Euroopan ja
Vilimeren maiden kasvinsuojelujarjeston (EPPO) tunnustettuihin tieteellisiin periaatteisiin
sekd asiantuntijoiden antamiin suosituksiin.

B. ARVIOINTI

Yleiset periaatteet

1. Jasenvaltioiden on arvioitava A osan 2 jaksossa tarkoitetut tiedot ottaen huomioon tieteel-
linen ja tekninen tietimys; erityisesti:

a) niiden on madritettiva kasvinsuojeluaineen tehokkuus ja fytotoksisuus jokaisen kaytto-
tavan osalta, jolle lupaa haetaan

ja
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2.1.

2.1.2.

2.1.3.

b) niiden on tunnistettava ja arvioitava kasvinsuojeluaineen vaarat ja mairitettava ihmisille,
elaimille tai ympiristolle aiheutuvat vaarat.

2. Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettdi hakemusten arviointi koskee erityisesti ehdotetun
kiyton todellisia olosuhteita ja erityisesti kiyttotarkoitusta, tuotteen annostusta, sen kaytto-
tapaa, kiyttotiheytta ja levitysajankohtaa seké valmisteen luonnetta ja koostumusta timin
direktiivin 4 artiklan mukaisesti, jossa sdddetién erityisesti, ettd jasenvaltioiden on otettava
huomioon kaikki tavanomaiset kayttGolosuhteet sekid niistd aiheutuvat seuraukset. Niiden
on lisiksi otettava huomioon integroidun torjunnan periaatteet aina kun se on mahdollista.

3. Arvioidessaan hakemuksia jisenvaltioiden on otettava huomioon kiyttdalueiden maatalou-
teen seka kasvien terveyteen, ilmastoon ja ympiristoon liittyvat ominaispiirteet.

4. Jasenvaltioiden on arvioinnin tulosten tulkinnassaan otettava huomioon tarvittaessa
arvioinnin kuluessa saatuihin tietoihin sisiltyvit epavarmuustekijat, jotta haitallisten vaiku-
tusten huomiotta jattimisen tai niiden merkityksen aliarvioimisen vaara olisi mahdolli-
simman pieni. Niiden on piaitoksentekomenettelyssadn tutkittava kriittisesti tiedot tai
paatoksentekoon liittyvat kohdat, joihin sisdltyvan epavarmuustekijin johdosta voidaan
paityd aiheutuvan vaaran virheelliseen luokitukseen.

Ensimmiisen arvioinnin on perustuttava parhaisiin mahdollisiin tietoihin tai arvioihin,
jotka kuvaavat kasvinsuojeluaineen todellisia kayttoolosuhteita.

Témin jalkeen suoritetaan uusi arviointi, jossa otetaan huomioon tietoihin siséltyvien kriit-
tisten kohtien mahdolliset epavarmuustekijat sekd joukko mahdollisia kiyttdolosuhteita, ja
jossa tarkastellaan realistisesti kaikkein epésuotuisinta tapausta sen méirittimiseksi, olisiko
ensimmiinen arviointi voinut olla merkittavisti erilainen.

5. Jos 2 jaksossa esitetyissa erityisissd periaatteissa maaratidn kasvinsuojeluaineen arvioinnissa
kiytettavisti laskentamalleista, niin:

— nididen mallien avulla on saatava paras mahdollinen arvio kaikista asiaan kuuluvista
menettelyisti todenmukaisten olettamusten ja parametrien perusteella,

— mallit on analysoitava 1.4. alakohdan mukaisesti,

— mallit on osoitettava perustellusti piteviksi ja mittaukset on suoritettava asianmukaisissa
kayttolosuhteissa,

— mallien on oltava kiyttdalueen olosuhteiden kannalta merkityksellisia.

6. Jos erityisissd periaatteissa mainitaan aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet, vain
ehdotetun perusteen kannalta merkitykselliset tuotteet otetaan huomioon.

Erityiset periaatteet

Jasenvaltioiden on noudatettava seuraavia periaatteita hakemukseen liittyvien tietojen arvioin-
nissa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 jaksossa esitettyjen yleisten periaatteiden noudatta-
mista.

Tehokkuus

Jos ehdotettu kayttotapa liittyy organismin torjuntaan, jasenvaltioiden on tarkasteltava kyseisen
organismin mahdollista haitallista vaikutusta ehdotetun kayttoalueen viljelyolosuhteissa seka
kasvien terveyteen liittyvissa oloissa ja ympiristoolosuhteissa, mukaan lukien ilmasto-olosuh-
teet.

Jos ehdotetulla kaytolla on muu tarkoitus kuin organismin torjunta, jisenvaltioiden on arvioi-
tava, ottaen huomioon viljelyolosuhteet ja kasvien terveyteen liittyvit olosuhteet sekid ympa-
ristd- ja ilmasto-olosuhteet, huomattavien vahinkojen, menetysten tai haittojen mahdollisuus
ehdotetulla kiyttoalueella, jos alueella ei kaytetd kasvinsuojeluainetta.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehokkuutta koskevat tiedot liitteen III
mukaisesti, ottaen huomioon torjuntatulos tai vaikutuksen haluttu laajuus sekd koeolosuhteita
koskevat merkitykselliset tekijit, kuten:
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2.2

2.2.1.

— viljelykasvin tai lajikkeen valinta,

— viljely-, ympdristo- ja ilmasto-olosuhteet,

— haitallisen organismin esiintyminen ja runsaus,

— viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe,

— kiytetyn kasvinsuojeluaineen mairi,

— lisityn apuaineen miird, jos titd lisdysta vaaditaan pakkausmerkinnassi,
— levityskerrat ja -aika,

— levitysvialineiden tyyppi.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen todennikéisia vaikutuksia viljelyolosuhtei-
siin, kasvien terveyteen liittyviin olosuhteisiin sekd ympiristbolosuhteisiin, mukaan lukien
ilmasto-olosuhteet, kayttoalueella, ja erityisesti:

i) halutun vaikutuksen tehoa, yhtendisyytta ja pysyvyyttdi annostuksen mukaan verrattuna
asianmukaiseen vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja kisittelemiattdmaan verranteeseen;

ii) tarvittaessa vaikutusta tuotokseen tai varastotappioiden vahenemiseen laadullisin ja/tai
mairallisin perustein verrattuna asianmukaiseen vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja kasit-
telemittdmadn verranteeseen.

Jos asianmukaista verranneainetta ei ole, jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen
tehoa mairittimalla, onko sen kéytolld pysyvai, tismallistd suotuisaa vaikutusta ehdotetun
kiyttdalueen viljelyolosuhteissa, kasvien terveyteen liittyvissid olosuhteissa ja ympiéristolosuh-
teissa, mukaan lukien ilmasto-olosuhteet.

Jos tuotteen pakkausmerkinnoissid vaaditaan kasvinsuojeluaineen kayttéd seoksena muiden
kasvinsuojeluaineiden ja/tai apuaineiden kanssa, jasenvaltioiden on vaadittava 2.1.1.—2.1.4.
kohdassa mairityissd arvioinneissa kyseistd seosta koskevat tiedot.

Jos tuotteen pakkausmerkinndissi suositellaan kasvinsuojeluaineen kayttda seoksena muiden
kasvinsuojeluaineiden ja/tai apuaineiden kanssa, jasenvaltioiden on arvioitava seoksen sopivuus
ja sen kayttoolosuhteet.

Kasveihin ja kasvituotteisiin kobdistuvien muiden kuin hyviksyttdvien vaikutusten puuttu-
minen

Jasenvaltioiden on arvioitava kisiteltivdin viljelykasviin kohdistuvien haitallisten vaikutusten
laajuus ehdotettujen kiyttéa koskevien edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen
levityksen jilkeen verrattuna tarvittaessa mahdolliseen asianmukaiseen vertailutuotteeseen tai
-tuotteisiin, ja/tai kasittelemadttomaian verranteeseen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:
i) liitteessa IIl madratyt, tehokkuutta koskevat tiedot;

ii) muut kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten valmisteen luonne,
annostus, levitystapa seki levityskertojen lukumairi ja levitysaikataulu;

iii) kaikki liitteessd II maarityt tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan lukien
vaikutustapa, hdyrynpaine, haihtuvuus ja liukoisuus veteen.

b) Arviointiin siséltyy:

1) todettujen fytotoksisten vaikutusten luonne, toistuvuus, laajuus ja kesto sekd niihin
vaikuttavat viljelyolosuhteet, kasvien terveyteen liittyvat olosuhteet, ympiristo- ja ilmas-
to-olosuhteet;

ii) tirkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessa fytotoksisille vaikutuksille;
iii) kasitellyn viljelyksen tai kasvituotteen osa, jossa esiintyy fytotoksisia vaikutuksia;

iv) kielteinen vaikutus kasitellyn viljelyksen tai kisiteltyjen kasvituotteiden tuotosten
maidraan tai laatuun;

v) kielteinen vaikutus kisiteltyjen, lisaykseen tarkoitettujen kasvien tai kasvituotteiden
elinvoimaan, itivyyteen, juurtumiseen tai taimettumiseen;

vi) haihtuvien tuotteiden osalta kielteinen vaikutus viereisiin viljelyksiin.
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2.23.

2.3.

24.

24.1.

24.1.1.

Jos saatavilla olevista tiedoista ilmenee, ettd maahan ja/tai kasviainekseen on jainyt merkittavia
midria tehoainetta, aineenvaihdunta-, reaktio- tai hajoamistuotteita ehdotettujen kayttda koske-
vien edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen, jisenvaltioiden
on arvioitava kielteisten vaikutusten laajuus seuraavaksi viljeltaviin kasveihin. Tdmi arviointi
tehddan 2.2.1. kohdan mukaisesti.

Jos tuotteen pakkausmerkinnissi vaaditaan tuotteen kiyttda seoksena muiden kasvinsuojeluai-
neiden tai apuaineiden kanssa, jisenvaltioiden on vaadittava 2.1.1. kohdassa maiarityissa
arvioinneissa titi seosta koskevat tiedot.

Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Kun kasvinsuojeluainetta ehdotetaan kiytettaviksi selkirankaisten torjuntaan, jisenvaltioiden
on arvioitava mekanismia, jonka avulla kyseinen vaikutus saadaan aikaan, sekd todetut vaiku-
tukset torjuttavien eldinten kédyttiytymiseen ja terveyteen; jos tarkoitettu vaikutus on torjut-
tavan eliimen hdvittiminen, niiden on arvioitava eliimen kuolemaan tarvittava aika seka

olosuhteet, joissa kuolema tapahtuu.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) kaikki liitteessd II madrityt asiaan kuuluvat tiedot seké niiden arvioinnin tulokset, mukaan
lukien myrkyllisyyttid ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset;

ii) kaikki liitteessa III maaratyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan
lukien myrkyllisyyttd koskevat tutkimukset ja aineen tehokkuutta koskevat tiedot.

Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen vaikutus

Jasenvaltioiden on arvioitava aineen kiyttijin altistuminen tehoaineelle ja/tai kasvinsuojeluai-
neen myrkyllisyyden kannalta merkitykselliset tekijit, jotka voivat tulla ilmi ehdotetuissa kayt-
toolosuhteissa, sekd erityisesti annostus, levitystapa seki ilmasto-olosuhteet mieluiten altistu-
mista koskevia tosiasiallisia tietoja ja, jos nditid ei ole saatavilla, patevaksi todettua laskenta-

mallia kiyttien.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd I maarityt myrkyllisyytta ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset ja niiden
arvioinnin tulokset, mukaan lukien kayttdjalle hyviksyttiva altistustaso (acceptable
operator exposure level, AOEL). Kiyttijalle hyviksyttivi altistumistaso on tehoaineen
enimmaiismaira, jolle kayttija voi olla altistunut ilman haitallisia terveysvaikutuksia. Se
ilmaistaan mg/ kg kiyttajin ruumiinpaino. Se perustuu korkeimpaan méiraén, jolla ei
ole kokeellisesti todettu olevan minkéaénlaista haitallista terveysvaikutusta sopivaan
herkimpiin eldinlajiin tai asianmukaisten tietojen ollessa kiytettivissi ihmiseen

itseensi;

muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten fysikaaliset ja kemialliset
ominaisuudet;

=

iii) liitteessd III mairityt myrkyllisyystutkimukset, mukaan lukien tarvittaessa ihon lipi
imeytymistd koskevat tutkimukset;

iv) muut liitteessd III mairatyt merkitykselliset tiedot, kuten:
— valmisteen koostumus,
— valmisteen luonne,
— pakkauksen mitat, ulkoniké ja tyyppi,
— kayttoalue ja viljelykasvin tai kasvintuhoajan ominaispiirteet,
— levitystapa, mukaan lukien tuotteen kisittely, lastaus ja sekoittaminen,
— suositellut toimenpiteet altistumisen vihentimiseksi,
— suositellut suojavaatteet,
— levityksen enimmaisannostus,
— pakkausmerkinnissi ilmoitettu sumutuslevityksen vihimmaismaara,

— levityskertojen lukumiira ja levitysaikataulu.
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b) Arviointi suoritetaan kasvinsuojeluaineen kayttéd varten ehdotetun levitysmenetelma- ja
levitysvalinetyypin osalta sekd kaytettyjen sailiiden eri tyyppien ja mittojen osalta ottaen
huomioon tuotteen sekoitus-, tiyttd- ja levitystoimet sekd levitysvilineiden puhdistus ja
maardaikaishuollot.

Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja ominaispiirteiti koskevat
tiedot erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

— pakkaustyyppi,

— sen mitat ja tilavuus,

— suuaukon koko,

— sulkemistapa,

— sen lujuus, tiiviys ja kestivyys tavanomaisissa kuljetus- ja kisittelyolosuhteissa,

— sen kestivyys suhteessa sisaltoon ja yhteensopivuus sisillon kanssa.

Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotettujen suojavilineiden ja -vaatteiden luonnetta ja ominais-
piirteiti erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

— riittivd saatavuus ja sopivuus,

— mukavuus, ottaen huomioon fyysiset rasitteet ja ilmasto-olosuhteet.

Jasenvaltioiden on arvioitava muiden ihmisten (kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen lisni-
olevat henkilot tai tyontekijat) tai eldinten mahdollinen altistuminen kasvinsuojeluaineen
tehoaineelle ja/tai muille myrkyllisille yhdisteille ehdotetuissa kayttdolosuhteissa.

Tassa arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat tiedot:

i) liitteessa II maardtyt tehoaineen myrkyllisyytts ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset
ja niiden arvioinnin tulokset, mukaan lukien hyviksyttivissd oleva altistumistaso kaytti-
jalle;

i) liitteessa III masratyt myrkyllisyytta koskevat tutkimukset, mukaan lukien mahdollisesti
ihon ldpi imeytymisti koskevat tutkimukset;

iii) muut liitteessd IIl maaratyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— levitysten viliajat ja valttimattomit varoajat tai muut varotoimenpiteet ihmisten ja
eldinten suojelemiseksi,

— levitystapa ja erityisesti sumutus,

— levityksen enimmaiisannostus,

— sumutuslevityksen enimmaismaara,

— valmisteen koostumus,

— kisittelyn jilkeiset jaamiat kasveissa ja kasvituotteissa,

— muut tydntekijéiden altistumiseen johtavat toimet.
Kasvinsuojeluaineen jaamien vaikutus

Jasenvaltioiden on arvioitava liitteessd II maarityt myrkyllisyyttd koskevat tiedot ja erityisesti:
— hyviksyttivin péivittdisen saannin (acceptable daily intake, ADI) mairitys,

— aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden tunnistaminen kisitellyissd kasveissa ja
kasvituotteissa,

— tehoainejgamien ja niiden aineenvaihduntatuotteiden kayttdytyminen levityspiivistd
korjuupdivadn tai kun on kyse korjuun jilkeisesta kaytostd, kasvituotteiden varastoinnin
paattymiseen saakka.

Ennen selostetuissa kokeissa tai eldimisti perdisin olevissa tuotteissa todettujen jagmien pitoi-
suuksien arviointia jasenvaltioiden on tutkittava seuraavat seikat:

— ehdotettuja hyvié viljelymenetelmia koskevat tiedot, mukaan lukien liitteessd III maarityt
levitysta koskevat tiedot sekd ehdotettu korjuuta edeltivi aikavili suunnitellussa kaytossa
taikka sdilytys- tai varastointiajat, kun on kyse korjuun jilkeisestd kiytostd,

— valmisteen luonne,

— miéritysmenetelmit ja jaamien médarittely.
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24.23.  Jasenvaltioiden on tilastolliset mallit huomioon ottaen arvioitava sopivat todetut jidmien pitoi-

suudet selostetuissa kokeissa. Arviointi koskee kaikkia ehdotettuja kiyttdtapoja, ja siini otetaan
huomioon seuraavat seikat:

i) kasvinsuojeluaineen ehdotetut kayttoolosuhteet;

ii) liitteessa III maaratyt erityiset tiedot jadmien esiintymisestd kisitellyissid kasveissa taikka
kasvituotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa sekd jaamien jakautuminen syotaviksi kelpaa-
vien ja syotaviksi kelpaamattomien osien kesken;

iii) liitteessd II maéarityt erityiset tiedot jadmien esiintymisesta kasitellyissd kasveissa tai kasvi-
tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa seka niiden arvioinnin tulokset;

iv) realistiset mahdollisuudt tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykasveihin.

24.24.  Jasenvaltioiden on arvioitava todettujen jddmien pitoisuudet eldinkunnan tuotteissa ottaen
huomioon liitteessé III olevan A osan 8.4. kohdassa miérityt tiedot sekd muista kiyttotavoista
johtuvat jaamait.

2.4.25.  Jasenvaltioiden on arvioitava kuluttajien altistumisen vaara ravinnon kautta ja tarvittaessa muut
altistumisvaarat sopivan laskentamallin avulla. Tissd arviossa otetaan huomioon tarvittaessa
muut tietolihteet kuten kasvinsuojeluaineiden, jotka sisiltivit samaa tehoainetta ja tuottavat

samoja jaamia, muut hyviksytyt kaytttavat.

24.26. Jasenvaltioiden on arvioitava tarvittaessa eldinten altistumisvaara ottaen huomioon niiden
ravinnoksi tarkoitetuissa kisitellyissa kasveissa tai kasvituotteissa todetut jadmien pitoisuudet.

25. Vaikutus ympdristoon
2.5.1. Kulkeutuminen ja levidminen ympiristdssa

Arvioidessaan kasvinsuojeluaineen kulkeutumista ja levidmisti ympiristossi jasenvaltioiden on
otettava huomioon kaikki ymparistotekijat, mukaan lukien kasvisto ja elaimistd. Erityisesti:

2.5.1.1.  Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen mahdollista joutumista maaperiin ehdote-
tuissa kayttdolosuhteissa; jos timé mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava maaperissi
hajoamisen nopeus ja hajoamisreitit, likkkuvuus maaperissa seki tehoaineen ja suunnitellun
kdyttdalueen maaperdssi syntyvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden kokonais-
pitoisuuden (uuttuva ja uuttumaton (*)) muutokset ehdotettujen edellytysten mukaisesti suori-
tetun kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

liitteessd 11 maaratyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kiyttiytymisesti maaperassi seki
niiden arvioinnin tulokset;

i

~=

i) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— moolimassa,
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,
— haihtumisnopeus,
— dissosiaatiovakio,
— valohajoamisen nopeus ja hajoamistuotteiden tunnistaminen,
— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnistaminen;

iii) kaikki liitteessd Il maardtyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, mukaan lukien maape-
rissd kulkeutumista ja hajoamista koskevat tiedot,

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltivien tai samoja jadmié tuottavien kasvinsuojeluaineiden
muut hyviksytyt kaytttavat ehdotetulla kayttoalueella;

(") Kasveissa ja maaperissd esiintyvat uuttumattomat jadmiat mdéiritellidn hyvien viljelymenetelmien mukaisesti kadytetyisti
torjunta-aineista perdisin oleviksi kemiallisten aineiden ryhmiin kuuluviksi, joita ei ole mahdollista uuttaa menetelmin,
jotka eivit huomattavasti muuta mainittujen jidmien kemiallista luonnetta. Niissd uuttumattomissa jadmissi ei yleensa ole
aineenvaihdunnan tuloksena luonnollisiksi tuotteiksi muuttuvia jakeita.
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jdsenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, jossa kasvinsuojeluaine joutuu kosketuksiin
juomaveden valmistukseen tarkoitetun pohjaveden kanssa ehdotetuissa kayttdolosuhteissa; jos
timid mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava sopivan, yhteisén tasolla piteviksi
todetun laskentamallin avulla tehoaineen ja suunnitellun kiyttdalueen pohjavesissi syntyvien
aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden pitoisuus ehdotettujen edellytysten mukaisesti
suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jalkeen.

Niin kauan kuin yhteison tasolla piteviksi todettua laskentamallia ei ole olemassa, jasenval-
tioiden on otettava arvioinnissaan erityisesti huomioon liitteissa II ja III maarityt maaperassé
litkkkumista ja pysyvyytti koskevien tutkimusten tulokset.

Arvioinnissa otetaan huomioon erityisesti seuraavat seikat:

i) liitteessa Il maarityt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kdyttiytymisesti maaperissi sekd
niiden arvioinnin tulokset;

—
=

muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— moolimassa,

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,

— hoyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnistaminen;
— dissosiaatiovakio;

iii) kaikki liitteessa III maaratyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, mukaan lukien maape-
rissd ja vedessa jakautumista ja hajoamista koskevat tiedot;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltavien tai samoja jaamia tuottavien kasvinsuojeluai-
neiden muut hyviksytyt kéyttotavat ehdotetulla kiyttdalueella;

V) tarvittaessa saatavilla olevat hajoamista ja erityisesti muuttumista ja adsorptiota koskevat
tiedot kyllastetylla alueella;

vi) tarvittaessa suunnitellulla kayttdalueella noudatettavia juomaveden erotus- ja kisittelyme-
netelmia koskevat tiedot;

vii) tarvittaessa seurantatiedot tehoainetta sisaltivan tai samoja jaamia aiheuttavan kasvinsuoje-
luaineen aiemmasta kaytostd johtuvan tehoaineen esiintymisesti pohjavesissa,

jasenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, jossa kasvinsuojeluaine joutuu kosketuksiin pinta-
veden kanssa ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa; jos tima mahdollisuus on olemassa, niiden on
arvioitava sopivan, yhteisdn tasolla pateviksi todetun laskentamallin avulla tehoaineen ja suun-
nitellun kayttoalueen pintavesissid syntyvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
lyhyella ja pitkilla aikavalilli odotettavissa oleva pitoisuus ehdotettujen edellytysten mukaisesti
suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jalkeen.

Jos yhteison tasolla patevaksi todettua laskentamallia ei ole, jasenvaltioiden on otettava
arvioinnissaan erityisesti huomioon liitteissd II ja III maaratyt maaperassé liikkumista ja pysy-
vyyttd koskevien tutkimusten tulokset sekd valumista ja kulkeutumista koskevat tiedot.

Arvioinnissa otetaan lisiksi huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessa II madrdtyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kidyttiytymisestdi maaperdssi ja
vedessa sekd niiden arvioinnin tulokset;

il) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— moolimassa,
— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
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— hoyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnistaminen,
— dissosiaatiovakio;

ii1) kaikki liitteessa III madrityt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, mukaan lukien maape-
rissd ja vedessi kulkeutumista ja hajoamista koskevat tiedot;

iv) mahdolliset altistumistavat:
— kulkeutuminen
— valuminen
— ruiskutussumu
— viemaripaastot
— huuhtoutuminen
— laskeuma ilmasta;

V) tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltivien tai samoja jaamia tuottavien kasvinsuojeluaineiden
muut hyviksytyt kayttotavat ehdotetulla kiyttéalueella;

vi) tarvittaessa suunnitellulla kéyttoalueella noudatettavia juomaveden erotus- ja kasittelymene-

telmia koskevat tiedot;

Nl

jasenvaltioiden on arvioitava sita mahdollisuutta, etti kasvinsuojeluaine hajoaa ilmassa ehdote-
tuissa kéyttoolosuhteissa; jos tama mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava parhaalla
mahdollisella tavalla sopivaa pateviksi todettua laskentamallia kiyttien tehoaineen ja sen
aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden pitoisuus ilmassa ehdotettujen edellytysten
mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessa I maaratyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kiyttdytymisestdi maaperissi,
vedessd ja ilmassa sekd niiden arvioinnin tulokset;

1) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
~— hoyrynpaine,
— liukoisuus veteen,
— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnistaminen,
— fotokemiallinen hajoaminen vedessd ja ilmassa sekid hajoamistuotteiden tunnistaminen,
— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin;

iti) kaikki liitteessa III maaratyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, mukaan lukien ilmassa
kutkeutumista ja hajoamista koskevat tiedot;

jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen havittimis- tai neutraloin-
timenetelmit.

Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

Myrkyllisyyden ja altistumisen vilisti suhdetta laskettaessa jisenvaltioiden on otettava
huomioon myrkyllisyys herkimpaan kokeissa kaytetyistd sopivista organismeista.

Jésenvaltioiden on arvioitava lintujen ja muiden maalla elédvien selkirankaisten altistumismah-
dollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa; jos tima mahdollisuus on
olemassa, niiden on arvioitava vaaran, jolle ndma organismit voivat joutua alttiiksi, laajuutta
lyhyella ja pitkalla aikavélilla erityisesti lisaantymisen osalta ehdotettujen edellytysten mukai-
sesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jalkeen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessa II madratyt erityiset tiedot nisiakkailla tehdyistdi myrkyllisyyskokeista seki
vaikutuksista linnuille ja muille kuin torjuttaville maalla eldville selkirankaisille,
mukaan lukien vaikutukset lisadntymiseen ja muut tehoainetta koskevat merkitykselliset
tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset;

i) kaikki liitteessd III maarityt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, erityisesti linnuille ja
muille kuin torjuttaville maalla eldville selkirankaisille aiheutuvia vaikutuksia koskevat
tiedot;

iii) tarvittaessa samaa tehoainetta sisaltivien tai samoja jaamia aiheuttavien kasvinsuojeluai-
neiden muut hyviksytyt kiyttotavat ehdotetulla kayttoalueella.
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b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:
i) tehoaineen, sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden kulkeutuminen ja
levidminen, mukaan lukien pysyvyys ja biokertyvyys, ympiriston eri osissa kasvinsuoje-
luaineen levityksen jalkeen;

i) lajien altistumismahdollisuus levityshetkelld tai altistuminen jadmille, ottaen huomioon
kaikki altistumistavat, kuten kasitellyn tuotteen tai ravinnon nauttiminen, selkiran-
kaisten tai selkdrangattomien saalistus ja ruiskutussumun tai kisiteltyjen kasvien kanssa
kosketuksiin joutuminen;

ili) akuutin ja tarvittaessa pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen
laskeminen. Nama suhteet maaritellaan LDgyn, LCyin tai vaikutuksettoman kertymisen

(NOEC) osamiiriksi, jotka ilmaistaan tehoaineen ja milligrammoina ruumiinpainon
kiloa kohti ilmaistun arvioidun altistumisen perusteella.

Jasenvaltioiden on arvioitava vesielididen altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen
ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava
vaaran, jolle ndmia organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyell ja pitkalla aikavililli ehdo-
tettujen edellytysten mukaisesti suoritetun tuotteen levityksen jalkeen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessa 1l maaratyt vesielivihin kohdistuvia vaikutuksia koskevat erityiset tiedot seki
niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— hoéyrynpaine,
— haihtumisnopeus,
— KOC,

— biologinen hajoaminen vesiekosysteemeissi, erityisesti tuotteen biologinen hajoa-
vuus

— valohajoamisen nopeus seki hajoamistuotteiden tunnistaminen,
— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnistaminen;

iii) kaikki liitteessa III maératyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, erityisesti vaikutus
vesielidihin;

=
~

tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltavien tai samoja jaé4mia tuottavien kasvinsuojeluai-
neiden muut hyvaksytyt kayttotavat ehdotetulla kayttdalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) tehoaineen, aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden jadmien kulkeutuminen ja
leviiminen vedessi, kerrostumissa tai kaloissa;

ii) akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen suhteen laskeminen kalan ja Daphnia-su-
kuisten dyridisten osalta. Tami suhde on akuutin LCyy:n tai ECsein ja lyhyen aikavilin
ymparistéén kertymista koskevan arvion vilinen osamiira;

iii) kasvun hidastumisen ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen levien osalta. Timia
suhde on ECs:n ja lyhyen aikavilin ympiristoon kertymista koskevan arvion vilinen
osamaary;

iv) pitkan aikavilin myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen kalan ja
Daphnia-sukuisten ayridisten osalta. Tami suhde on NOEC:n ja pitkan aikavalin ympi-

ristéon kertymistd koskevan arvion vilinen osamairi;

v) tarvittaessa biokertyvyys kalassa sekd kaloja saalistavien petojen, ihminen mukaan
lukien, altistumisen mahdollisuus;

vi

=

jos kasvinsuojeluainetta levitetidn suoraan pintavesiin, vaikutus veteen ja erityisesti sen
pH-arvoon tai liuenneen hapen pitoisuuteen.
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2.5.24.

Jasenvaltioiden on arvioitava tarhamehiliisten altistumisen mahdollisuutta kasvinsuojeluai-
neelle ehdotetuissa kayttdolosuhteissa; jos tima mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava
vaaran, jolle tarhamehilaiset voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkalld aikavililla ehdo-
tettujen edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen.

a) Arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessa II maarityt erityiset tiedot myrkyllisyydestd tarhamehiliisille sekid niiden
arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,
— valohajoamisen nopeus sekid hajoamistuotteiden tunnistaminen,
— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua saitelevd vaikutus);

ili) kaikki liitteessd III maaratyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, erityisesti tiedot
myrkyllisyydestd tarhamehiliisille;

neiden muut hyviksytyt kayttotavat ehdotetulla kayttdalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) levitettivin enimmaisannoksen, ilmaistuna grammoina tehoainetta hehtaaria kohden, ja
suun kautta ja kosketuksen kautta saatavan LDj-arvon, ilmaistuna mikrogrammoina
tehoainetta mehildisti kohden, vilinen suhde ja tarvittaessa jadmien pysyvyys kisitel-
lyissa kasveissa;

ii) tarvittaessa vaikutukset mehildisen toukkiin, mehildisten kayttaytymiseen sekd yhdys-
kunnan siilymiseen ja kehittymiseen ehdotetuissa olosuhteissa suoritetun kasvinsuoje-
luaineen kayton jalkeen.

Jasenvaltioiden on arvioitava muiden niveljalkaisten hyotyhyonteisten kuin tarhamehildisten
altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa; jos timi
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava kuolettavat ja lihes kuolettavat vaikutukset,
joille ndmé organismit voivat joutua alttiiksi, sekd niiden aktiivisuuden aleneminen ehdote-
tuissa olosuhteissa suoritetun tuotteen kayton jilkeen.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessa II maarityt erityiset tiedot myrkyllisyydesti tarhamehiliisille ja muille niveljalkai-
sille hyotyhyonteisille sekd niiden arvioinnin tulokset;

i) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— héyrynpaine,
— valohajoamisen nopeus sekid hajoamistuotteiden tunnistaminen,
— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua sditeleva vaikutus);
iti) kaikki liitteessa III maarityt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, kuten:
— vaikutukset muihin niveljalkaisiin hyotyhyonteisiin kuin mehildisiin,
— myrkyllisyys mehiliisille,
— biologisista seulontakokeista saatavat tiedot,
— levityksen enimmaisannos,
— levityskertojen enimmaiismiird ja levitysajankohdat;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltivien tai samoja jiémii tuottavien kasvinsuojeluaineiden
muut hyviksytyt kiyttotavat ehdotetulla kiyttdalueella.
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2.5.25.

2.5.26.

26.

26.1.

Jasenvaltioiden on arvioitava lierojen ja torjuttaviin kuulumattomien maaperin muiden
makro-organismien altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle ehdotetuissa kéyttdolosuh-
teissa; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava vaaran, jolle nimi organismit
voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkalld aikavililla ehdotettujen edellytysten mukai-
sesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessa II madratyt erityiset tiedot tehoaineen myrkyllisyydesti lieroille ja torjuttaviin
kuulumattomille maaperan muille makro-organismeille sekd niiden arvioinnin tulokset;

i) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— Kd adsorptiolle,
— héyrynpaine,
— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistaminen,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnistaminen,
— DTy, ja DTy, hajoamiselle maaperissi;

iii) kaikki liitteessa Il maardtyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, erityisesti tiedot vaiku-
tuksista lieroille ja torjuttaviin kuulumattomille maaperédn muille makro-organismeille;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta sisaltavien tai samoja jadmia tuottavien kasvinsuojeluai-
neiden muut hyviksytyt kayttotavat ehdotetulla kiyttdalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:
i) kuolettavat ja lahes kuolettavat vaikutukset;
ii) lyhyen ja pitkdn aikavilin ympiristoon kertymistd koskeva ennuste;

iii) akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen (joka mairitelldan
LCyn ja ympiristoon kertymistad koskevan alkuperdisen arvion viliseksi osamiraksi)
sekd pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen (joka
miiritellian NOEC:n ja pitkén aikavilin ympiristoon kertymista koskevan arvion vali-
seksi osamairéksi); :

iv) tarvittaessa jaamien biokonsentraatio ja pysyvyys lieroissa.

Jos 2.5.1.1. kohdassa miarityssid arvioinnissa ei suljeta pois kasvinsuojeluaineen maaperiin
joutumisen mahdollisuutta ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa, jasenvaltioiden on arvioitava
mainitun kidytén vaikutus mikrobien toimintaan seké erityisesti typen ja hiilen maaperassi
tapahtuvaan mineralisoitumisprosessiin.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

1) liitteessd II madrityt erityiset tehoainetta koskevat tiedot, mukaan lukien erityiset tiedot
vaikutuksista maaperan muihin kuin torjuttaviin mikro-organismeihin ja niiden arvioinnin
tulokset;

i) kaikki liitteessa I1I maarityt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot ja erityisesti maaperin
muihin kuin torjuttaviin mikro-organismeihin kohdistuva vaikutuksia koskevat tiedot;

iii) tarvittaessa samaa tehoainetta sisaltdvien tai samoja jadmia tuottavien kasvinsuojeluaineiden
hyvaksytyt kayttotavat ehdotetulla kiyttdalueella;

iv) biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.
Mddrirysmenetelmdt

Jasenvaltioiden on arvioitava hyviksynnin jilkeisti seurantaa ja valvontaa varten ehdotetut
masritysmenetelmit seuraavien seikkojen maarittimiseksi:

koostumuksen miaritys:
kasvinsuojeluaineen sisaltimén tehoaineen/tehoaineiden luonne ja méira sekd tarvittaessa

epipuhtaudet ja apuaineet, joilla on merkitystdi myrkyllisyyden, ymparistémyrkyllisyyden tai
ympiriston kannalta.
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Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:
i) liitteessd II maaratyt midritysmenetelmii koskevat tiedot ja niiden arvioinnin tulokset;
ii) liitteessd Il madrityt maaritysmenetelmid koskevat tiedot, ja erityisesti:

— echdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus,

— hiiriétekijoiden merkitys,

— ehdotettujen menetelmien tarkkuus (toistettavuus samassa laboratoriossa ja uusittavuus
muissa laboratorioissa);

iii) epdpuhtauksien toteamis- ja madritysrajat ehdotetuissa menetelmiss;
26.2. jaddmien maidritys:

kasvinsuojeluaineen hyviksytystd kdytosti johtuvat tehoaineen, aineenvaihdunta-, hajoamis- ja

reaktiotuotteiden jaamait, joilla on vaikutusta myrkyllisyyteen, ympiristdmyrkyllisyyteen tai
ympirist66n.
Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:
i) liitteessa Il maaratyt maaritysmenetelmia koskevat tiedot ja niiden arvioinnin tulokset;
i) liitteessd IIl maaratyt maédritysmenetelmid koskevat tiedot, ja erityisesti:

— ehdotettujen menetelmien spesifisyys,

— ehdotettujen menetelmien tarkkuus (toistettavuus samassa laboratoriossa ja uusittavuus
muissa laboratorioissa),

— ehdotettujen menetelmien palautumisnopeus sopivilla pitoisuuksilla;
iii) ehdotettujen menetelmien toteamisrajat;

iv) ehdotettujen menetelmien maéritysrajat.

27. Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

2.7.1. Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen sisiltimin 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, tissa standardissa tarkoitetut fysikaaliset ja kemial-
liset ominaisuudet,

— jos sopivaa FAO-standardia ei ole, kaikki koostumuksen kannalta merkitykselliset fysikaa-
liset ja kemialliset ominaisuudet 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) liitteessa II madrityt tehoaineen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat tiedot ja
niiden arvioinnin tulokset;

ii) liitteessd IIT maaratyt kasvinsuojeluaineen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat
tiedot.

2.7.3. Jos ehdotetussa pakkausmerkinnissd vaaditaan tai suositellaan tuotteen kaytt6a seoksena
muiden kasvinsuojelu- tai apuaineiden kanssa, jasenvaltioiden on arvioitava sekoitettavien tuot-
teiden fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus.

C. PAATOKSENTEKOMENETTELY

1. Yleiset periaatteet

1. Jasenvaltioiden on tarvittaessa sisillytettavd lupiin edellytyksid tai rajoituksia. Naiden
toimenpiteiden luonteen ja tiukkuuden mairaa odotettavissa olevien etujen ja vaarojen
luonne ja laajuus, joihin kyseiset toimenpiteet on mukautettava.

2. Jasenvaltioiden on huolehdittava, etta lupien mydntamista koskevassa piatoksenteossa
otetaan tarvittaessa huomioon sunniteltujen kiyttdalueiden viljelyyn, kasvien terveyteen, ja
ympiristé6n liittyvit olosuhteet, mukaan lukien ilmasto. Tallaisten nikokohtien huomioon
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ottaminen voi johtaa erityisiin kéyttoa koskeviin edellytyksiin ja rajoituksiin sekd jopa kayt-
toluvan epadmiseen tietyilta kansallisilta alueilta.

3. Jasenvaltioiden on huolehdittava, etts hyvaksytyt annostukset ja levityskertojen lukumaarat

vastaavat toivotun vaikutuksen aikaansaamiseen tarvittavia vihimmaisarvoja myés silloin,
kun suuremmista arvoista ei aiheutuisi vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympiris-
tolle. Sallitut arvot on vahvistettava eri alueiden, joille lupia myénnetién, viljelyyn, kasvin-
suojeluun ja ympiristoon liittyvien olosuhteiden, mukaan lukien ilmasto, perusteella.
Kiytettivistd annoksista ja levityskertojen lukumiiristd ei kuitenkaan saa aiheutua muita
kuin toivottuja vaikutuksia, kuten resistenssin kehittymista.

. Jasenvaltioiden on huolehdittava, etti piitdksenteossa noudatetaan integroidun torjunnan

periaatteita silloin, kun tuote on tarkoitettu kaytettaviksi olosuhteissa, jotka edellyttavat
kyseisten periaatteiden noudattamista.

. Koska arviointi perustuu tietoihin, jotka koskevat rajallista maara4 edustavia lajeja, jasenval-

tioiden on huolehdittava, etti kasvinsuojeluaineiden kaytolla ei ole pitkin aikavilin vaiku-
tuksia muiden kuin torjuttavien lajien runsauteen ja monimuotoisuuteen.

. Ennen luvan antamista jisenvaltioiden on huolehdittava, etti tuotteen pakkausmerkin-

noissa:
— noudatetaan timin direktiivin 16 artiklan sidnnoksia,

— annetaan lisiksi tyontekijéiden suojelua koskevassa yhteison lainsaadinndssa edellytetyt
tiedot kayttijin suojelemisesta,

— tismennetddn erityisesti edella 1, 2, 3, 4 tai 5 alakohdassa tarkoitetut kasvinsuojeluai-
neen kayttod koskevat edellytykset tai rajoitukset.

Luvassa on mainittava vaarallisten valmisteiden (pestisidien) luokitusta, pakkaamista ja
merkint6ji koskevan jisenvaltioiden lainsaddannén ldhentamisesta 26 piivani kesikuuta
1978 annetun neuvoston direktiivin 78/631/ETY (') 6 artiklan 2 kohdan g ja h alakohdassa
ja 3 ja 4 kohdassa seki direktiivin 91/414/ETY 16 artiklan g ja h alakohdassa esitetyt ilmoi-
tettavat tiedot.

. Ennen luvan antamista jasenvaltioiden on:

a) huolehdittava, ettd suunniteltu pakkaus on direktiivin 78/631/ETY mukainen;
b) huolehdittava, etti:
— kasvinsuojeluaineen hévittimismenetelmat,

— tuotteen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheutuvien epéedullisten vaikutusten
neutralisointimenetelmat, ja

— pakkausten puhdistus- ja havittimismenetelmit,

ovat asiaa koskevien asetusten mukaiset.

8. Luvan antamisen edellytykseni on kaikkien 2 jaksossa esitettyjen vaatimusten tiyttyminen.

Kuitenkin:

a) jos yksi tai useampi paatoksentekomenettelyyn liittyva 2.1, 2.2, 2.3. tai 2.7. kohdassa
tarkoitettu erityisvaatimus ei kaikilta osin tiyty, lupa on myonnettiva ainoastaan, jos
kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa suoritetusta kiytostad saatavat edut ovat
suuremmat kuin sen mahdolliset kielteiset vaikutukset. Tiettyjen edella mainittujen
vaatimusten noudattamatta jittimiseen liittyvat mahdolliset tuotteen kayttod koskevat
rajoitukset on mainittava pakkausmerkinnoissa, eika 2.7. kohdassa esitettyjen vaatimusten
noudattamatta jattiminen saa vaarantaa tuotteen asianmukaista hyédyntamisti. Kyseiset
edut voivat olla luonteeltaan seuraavanlaisia:

— edistetddn integroidun torjunnan toimenpiteiti ja luonnonmukaista viljelyad seka
yhteensovittamista niiden kanssa,

— helpotetaan sellaisten toimintamallien luomista, joissa vastustuskyvyn kehittymisvaara
on mahdollisimman pieni,

(') EYVL L 206, 29.7.1978, s. 13, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 92/32/ETY (EYVL L 154,
561992, s. 1).
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2.1.

21.2

— vastataan tarpeeseen monipuolistaa entisestddn torjunnassa kaytettavien sellaisten
tehoaineiden tai biokemiaa hyddyntivien aineiden valikoimaa, jotka hajoavat entisti
nopeammin maaperissa,

— vahennetaan kayttdjille ja kuluttajille aiheutuvaa vaaraa,

— vahennetddn ympériston saastumista ja lievennetaan muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kohdistuvia vaikutuksia;

b) jos nykyisen mdiritystd koskevan tieteellisen ja teknisen tietimyksen rajoittuneisuuden
vuoksi 2.6. kohdassa esitetyt vaatimukset eivat kaikilta osin tayty, lupa on myoGnnettivi
rajoitetuksi ajaksi, jos ehdotetut menetelmit ovat tavoiteltujen paamidrien kannalta
perusteltuja ja asianmukaisia. Téssd tapauksessa hakijalle on ilmoitettava miiriajasta
edelld mainitut edellytykset tayttavien maaritysmenetelmien viimeistelyd ja esittamista
varten. Lupa-asia on otettava uudelleen tarkasteltavaksi hakijalle annetun maéiréajan paat-
tyessi;

c) jos jaljempéana 2.6. kohdassa tarkoitettujen ehdotettujen miéritysmenetelmien uusitta-
vuutta ei ole todennettu useammassa kuin kahdessa laboratoriossa, lupa on myodnnettiva
kestoltaan kahden vuoden mittaisena, jotta hakija saisi mahdollisuuden osoittaa kyseisten
menetelmien uusittavuuden hyviksyttyjen vaatimusten mukaisesti.

9. Kun lupa on annettu tissa liitteessa esitettyjen vaatimusten mukaisesti, jasenvaltioiden on
mahdollista 4 artiklan 6 kohdan perusteella:

a) mairitelld, jos mahdollista, mieluiten laheisessa yhteisty6ssa hakijan kanssa, kasvinsuoje-
luaineen tehoa parantavat toimenpiteet, ja/tai

b) mairitelld, jos mahdollista, laheisessa yhteistyossd hakijan kanssa kasvinsuojeluaineen
kayton jilkeistd ja sen aikaista altistumisen vaaraa vihentivit toimenpiteet.

Jasenvaltioiden on tiedotettava hakijoille kaikista ensimmaiisen alakohdan a ja b alakoh-
dassa tarkoitetuista toimenpiteisti ja kehotettava naitd antamaan kaikki tarvittavat tayden-
tivit tiedot tuotteen vaikutuksen ja mahdollisten vaarojen mdarittelemiseksi uusissa kayt-
toolosuhteissa.

Erityiset periaatteet

Erityisid periaatteita sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan 1 jaksossa esitettyjen yleisten periaat-
teiden noudattamista.

Tehokkuus

Kun ehdotettuihin kayttdtapoihin sisiltyy sellaisten organismien torjuntaa koskevia suosituk-
sia, joita ei saadun kokemuksen ja nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella pidetd haitalli-
sina ehdotettujen kiyttdalueiden tavanomaisissa viljelyyn, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liit-
tyvissd olosuhteissa, mukaan lukien ilmasto, tai kun muita kiytolla tavoiteltuja vaikutuksia ei
pidetd mainituissa olosuhteissa suotuisina, kyseisille kayttétavoille ei saa antaa lupaa.

Torjunnan tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava voimakkuudeltaan, yhteniisyydeltiin
ja pysyvyydeltiin samat kuin asianmukaisten verranneaineiden vaikutusten. Jollei asianmu-
kaista verranneainetta ole, kasvinsuojeluaineen kiytolld on voitava varmasti osoittaa olevan
ehdotetun kiyttoalueen viljelyyn, kasvinsuojeluun ja ympiristéon liittyvissd olosuhteissa,
mukaan lukien ilmasto, masritty suotuisa vaikutus torjunnan, tai muiden tavoiteltujen vaiku-
tusten voimakkuuden, yhteniisyyden ja pysyvyyden osalta.

Tarvittaessa tuotteen kiyton seurauksena saadun tuotoksen kehityksen ja varastoinnin aikaisten
hivikkien pienenemisen on oltava méarillisesti ja/tai laadullisesti verrannollisia asianmu-
kaisten vertailutuotteiden kiytostd saatujen tulosten kanssa. Jollei asianmukaista verranneai-
netta ole, kasvinsuojeluaineen kaytolld on voitava varmasti osoittaa olevan ehdotetun kiytto-
alueen viljelyyn, kasvinsuojeluun ja ympiristéon liittyvissa olosuhteissa, mukaan lukien
ilmasto, miiritty suotuisa vaikutus maidrillisesti ja/tai laadullisesti tuotoksen kehittymisen ja
varastoinnin aikaisten hivikkien pienenemisen osalta.

Valmisteen tehokkuutta koskevia johtopaatoksia on voitava soveltaa kaikkiin niihin jisenval-
tioiden alueisiin, joilla valmiste on maara hyviksya, ja niiden tulee ulottua kaikkiin ehdotet-
tuihin kiyttdolosuhteisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinnoissa tismennets, ettd valmistetta
on kaytettavi erityisissa ja rajoitetuissa olosuhteissa (esimerkiksi lievat saastunnat, tietyt maala-
jit, tietyt viljelyolosuhteet).
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2.1.5.

2.2,

2.2.1.

222

2.23.

2.24.

2.2.5.

226.

227.

2.28.

2.3.

24.

24.1.

24.1.1.

Kun pakkausmerkinndissd vaaditaan kayttimiin valmistetta seoksena 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 pakkausmerkinnodissa suositellaan valmisteen kayttimisti seoksena muiden erityisten
kasvinsuojelu- tai apuaineiden kanssa, jasenvaltioiden on hyviksyttiava suositus ainoastaan, jos
se on hyvin perusteltu.

Kasveibin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyvdksyttdvien vatkutusten puuttu-
minen

Tuotteella ei saa olla merkittivia fytotoksisia vaikutuksia kisiteltiviin kasveihin tai kasvituottei-
siin, jollei pakkausmerkinndissa ole mainintaa kiyttéa koskevista rajoituksista.

Korjuuhetkelld tuotos ei saa fytotoksisten vaikutusten vuoksi laskea alle tason, joka voitaisiin
saavuttaa kasvinsuojeluainetta kayttimitts, jolleivit muut edut kuten kisiteltyjen kasvien tai
kasvituotteiden parantunut laatu korvaa tuotoksen laskua.

Tuotteella ei saa olla kisiteltivien kasvien tai kasvituotteiden laatuun kielteisid vaikutuksia,
joita ei voida hyviksya, lukuun ottamatta jalostukseen liittyvid kielteisid vaikutuksia silloin, kun
pakkausmerkinndissi tismennetiin, ettei valmistetta saa kéyttda jalostettavaksi tarkoitettuihin
viljelykasveihin.

Tuotteella ei saa olla kielteisia vaikutuksia, joita ei voida hyviksys, lisdykseen kiytettdviin kisi-
teltaviin kasveihin tai kasvituotteisiin eiki etenkiin niiden elinvoimaan, itivyyteen, juurtumi-
seen ja sopeutumiseen, jollei pakkausmerkinndissd tismennetd, ettei valmistetta saa kayttss
lisaykseen kaytettdviin kasveihin tai kasvituotteisiin.

Tuotteella ei saa olla seuraaviin viljelykasveihin vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, jollei
pakkausmerkinnoissa tdsmennetd, etta tietyt kasvit ovat tuotteelle arkoja eiké niitd saa viljella
kasitellyn viljelykasvin jilkeen samalla lohkolla.

Tuotteella ei saa olla ympir6iviin viljelmiin vaikutuksia, joita ei voida hyviksy, jollei pakkaus-
merkinnoissa ole suositusta olla kayttimatta valmistetta silloin, kun ympérdivat viljelmit ovat
erityisen arkoja.

Kun pakkausmerkinnoissi vaaditaan kiyttimaian valmistetta seoksena muiden kasvinsuojelu-
tai apuaineiden kanssa, seoksen on oltava 2.2.1.—2.2.6. kohdassa esitettyjen periaatteiden
mukainen.

Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkeit, tehokkaat ja helposti sovel-
lettavat sekd niiden avulla on taattava kaikkien sellaisten kasvinsuojeluaineen jiamien havitta-
minen, jotka saattaisivat myohemmin aiheuttaa vahinkoa.

Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Selkirankaisten hévittimiseen tarkoitetun kasvinsuojeluaineen kayttodn on annettava lupa
ainoastaan, jos:

— kuolema on samanaikainen tajunnan menettimisen kanssa, tai
— kuolema seuraa valittdémaisti, tai

— elintoimintojen asteittaiseen heikkenemiseen ei liity nikyvid kiarsimyksen merkkeja.

Karkottavien aineiden osalta tavoiteltu vaikutus on saavutettava aiheuttamatta torjuttaville elii-
mille tarpeettomia kirsimyksia.

Vaikutus ihmisten 1ai eldinten terveyteen
Kasvinsuojeluaineen vaikutus

Kasvinsuojeluaineen kayttoon ei saa antaa lupaa, jos kiyttijan altistumistaso ainetta kasitellessa
ja timién sita kayttiessd ehdotetuissa kayttdolosuhteissa (ja erityisesti ehdotettua annostusta ja
kayttdohjetta noudattaen) on yli AOEL:n.

Luvan antamisen edellytyksend on lisdksi, ettid levitettivin tuotteen tehoaineen ja/tai sen
myrkyllisten aineosien osalta noudatetaan vahvistettua raja-arvoa tyontekijéiden suojelemisesta
vaaroilta, jotka liittyvit altistumiseen kemiallisille, fysikaalisille ja biologisille tekijoille ty6ssa
27 paivina marraskuuta 1980 annetun neuvoston direktiivin 80/1107/ETY (') ja tyontekijdiden
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suojelemisesta sySpasairauden vaaraa aiheuttaville tekijéille altistumiseen tydssi littyvilta
vaaroilta 28 paivini kesikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/394/ETY (kuudes direk-
tiivin 89/39/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) () mukaisesti.

24.1.2.  Kun ehdotetut kiyttdolosuhteet vaativat suojavaatteen tai -laitteen kayttos, lupa on annettava
ainoastaan, jos kyseiset vilineet ovat tehokkaita ja asiaa koskevien yhteisén siinndsten mukai-
sia, jos ne ovat helposti kiyttijin saatavilla ja niitd on mahdollista kiyttis kasvinsuojeluaineen
kiayttéolosuhteissa erityisesti ilmasto-olosuhteet huomioon ottaen.

24.1.3.  Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi tai niiti vairin kisitel-
tiessd tai kiytettdessi olla erittiin vaarallisia, on asetettava erityisia rajoituksia erityisesti
pakkauksen koon, muodon, tuotteen jakelun seka sen kiyttdolosuhteiden ja kidyttétavan osalta.
Erittdin myrkyllisiksi luokiteltujen kasvinsuojeluaineiden kiyttimiseen ei myoskédn saa antaa
lupaa muille kuin ammattikéyttsjille.

24.14.  Turvallisuuteen liittyvilld varo- ja viliajoilla sekd muilla varotoimilla on taattava, etti henki-
16ihin tai tyontekijéihin kasvinsuojeluaineen kiytdn jilkeen kohdistuva altistuminen ei yliti
sen tehoaineelle tai myrkyllisyyden kannalta merkityksellisille aineosille vahvistettuja AOEL:ia
eikd tarvittaessa mainituille aineosille 2.4.1.1. kohdassa tarkoitettujen yhteisén saannésten
mukaisesti vahvistettuja raja-arvoja.

24.1.5.  Turvallisuuteen liittyvit varo- ja viliajat sekd muut varotoimenpiteet on mairiteltiva siten, etti
niilld ei ole kielteistd vaikutusta eldimiin.

24.1.6.  Turvallisuuteen liittyvien varo- ja viliaikojen sekd muiden AOEL-tasojen ja raja-arvojen
noudattamiseen tihtivien varotoimenpiteiden on oltava todellisuuteen perustuvia; erityisii
varotoimenpiteitd on toteutettava tarvittaessa.

242, Kasvinsuojeluaineen jiimien vaikutus

24.2.1.  Luvilla on varmistettava, etti jadmit ovat lihtdisin hyvan viljelytavan mukaiseen aiheelliseen
kasittelyyn tarvittavista vahimmaismaarista kasvinsuojeluainetta, jota on kiytetty sellaisten yksi-
tyiskohtaisten kiyttoohjeiden (varoajat, varastointiajat, korjuuta edeltivit viliajat) mukaisesti,
joiden avulla jagmien esiintyminen korjuu- tai teurastushetkelld tai tarvittaessa varastoinnin

jilkeen saadaan mahdollisimman pieneksi.

24.22. Silti osin kuin yhteison jédmien enimmaiismadrdd (MRL)(™) tai viliaikaista (kansallista tai
yhteis6n) jadmien enimmaismaiaréi ei ole, jisenvaltioiden on vahvistettava timin direktiivin 4
artiklan 1 kohdan f alakohdan mukaisesti viliaikainen jaamien enimmiismaéri; vahvistettuja
tasoja koskevien paitelmien on oltava sovellettavissa kaikissa olosuhteissa, jotka ovat omiaan
vaikuttamaan viljelykasveissa siilyvien jadmien tasoon, kuten levitysajankohdat, annos, levitys-
kerrat ja levitystapa.

EYVL L 327, 3.12.1980, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktivilld 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 direktiivillda 97/42/EY (EYVL L 179, 8.7.1997,

s. 4).

(") "Yhteison jadmien enimmdismiirallda (MRL)” tarkoitetaan hedelmien ja vihannesten torjunta-ainejdimien enimmaismaa-

rien vahvistamisesta 23 pdivdanid marraskuuta 1976 annetun neuvoston direktiivin 76/89S/ETY ("), viljojen torjunta-aine-
jidmien enimmdismédristi 24 piivini heinikuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/362/ETY (3), eliinkunnasta
periisin olevissa elintarvikkeissa ja niiden pinnassa olevien torjunta-ainejidmien enimmiismiirien vahvistamisesta 24
piivini heindkuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/363/ETY (%), yhteisén menettelysti eldinliikejagmien enim-
miaismadrien vahvistamiseksi eldinperiisissi elintarvikkeissa 26 paivinid kesikuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2377/90 (%), torjunta-ainejidmien enimmiismidrien vahvistamisesta tietyille kasvikunnasta periisin oleville
tuotteille, mukaan lukien hedelmit ja vihannekset 27 pdivind marraskuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin
90/642/ETY (%) tai haitallisten aineiden ja tuotteiden suurimmista sallituista pitoisuuksista rehuissa annetun direktiivin
74/63/ETY muuttamisesta 4 pdivind maaliskuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/132/ETY (f) mukaisesti vahvis-
tettua jidmien enimmaismaarad.
(') EYVL L 340, 9.12.1976, s. 26, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 97/41/EY (EYVL L
184, 12.7.1997, s. 33).
(3 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 direktiivilla 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 muutettuna direktiivilla 97/41/EY (EYVL L
184, 12.7.1997, s. 33).
() EYVL L 66, 13.3.1991, s. 16.
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24.23.

24.24.

24.25.

24.26.

24.27.

2.5.

2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Kun kasvinsuojeluaineen uudet kiyttolosuhteet poikkeavat olosuhteista, joissa viliaikainen
jidmien enimmiismairi on aiemmin vahvistettu kansallisella tai yhteison tasolla, jasenval-
tioiden on annettava lupa kasvinsuojeluaineen kiytélle ainoastaan, jos hakijan on mahdollista
osoittaa, ettei sen suosituksen mukaisesta kdytosta aiheudu minkasnlaista mainitun ja4mien
enimmaiismaiarin ylittymistd, tai jos jasenvaltio tai komissio méirittelee uuden viliaikaisen
jadmien enimmiaisméirin timén direktiivin 4 artiklan 1 kohdan f alakohdan mukaisesti.

Kun jadmien enimmiaismiira on vahvistettu yhteison tasolla, jasenvaltioiden on annettava lupa
kasvinsuojeluaineen kaytolle ainoastaan, jos hakijan on mahdollista osoittaa, ettei sen suosi-
tuksen mukaisesta kdytosti aiheudu minkaénlaista mainitun jadmien enimmaismaarin ylitty-
mistd, tai jos yhteis6lle on méiaritelty uusi jadmien enimmiismaird asiaa koskevassa yhteisdon
lainsaddinnossa vahvistettuja menettelyja noudattaen.

Edelld 2.4.2.2. ja 2.4.2.3. kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kaikkiin lupahakemuksiin on sisél-
lytettdvd arviointi vaarasta, joka on otettava huomioon oletetussa kyseisten jisenvaltioiden
kuluttajien epésuotuisimmassa altistumisessa, joka kuitenkin perustuu hyviin viljelytapoihin.

Kaikki viralliset kaytttavat huomioon ottaen ehdotetulle kiyttotavalle ei saa antaa lupaa, jos
kuluttajien arvioitu vihaisin mahdollinen altistuminen on suurempi kuin ADL

Jalostuksen vaikuttaessa jidmien luonteeseen erillisen vaaroja koskevan arvion laatiminen
24.2.5. kohdassa madritellyin edellytyksin voi olla tarpeen.

Kun kisiteltavit kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu eldinten rehuksi, niissa olevilla jaamilla
ei saa olla haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen.

Vaikutus ympdristoon
Kulkeutuminen ja levidminen ympiristdssa

Kasvinsuojeluaineen kiytt6on ei saa antaa lupaa, jos sen tehoaine ja sen ehdotetuin edelly-
tyksin kdytostd johtuvat aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet, ovat myrkyllisyyden,
ympiristdmyrkyllisyyden tai ympiriston kannalta merkityksellisié:

— jos niami sdilyvat kenttakokeiden mukaan maaperissi yli vuoden (DTe>1 v ja

DT, >3 kk), tai

on 100 paivén jilkeen yli 70 prosenttia alkuperdisannoksesta ja joiden mineralisoitumisno-
peus 100 paivissi on alle 5 prosenttia,

jollei asianmukaisissa kenttiolosuhteissa tieteellisesti osoiteta 2.5.1.2., 2.5.1.3, 2.5.1.4. ja 2.5.2.
kohdassa maériteltyjen asiaa koskevien vaatimusten mukaisesti, etta niiden kertyminen maape-
raan on riittimatonti aiheuttamaan myGhemmissi viljelyksissa jaamid pitoisuuksina, joita ei
voida hyviksyi, ja ettei kiytolla ole sellaisia fytotoksisia vaikutuksia my6hemmin viljeltiviin
kasveihin eiki sellaisia vaikutuksia, joita ei voida hyviksya, muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

Lupaa ei voida antaa, jos tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reak-
tiotuotteiden madrin pohjavedessd voidaan ehdotetuissa kayttdolosuhteissa tapahtuneen
kasvinsuojeluaineen kiytdn seurauksena ennakoida ylittdvdn alhaisempi seuraavista raja-ar-
voista:

i) juomaveden laadusta 15 paivand heinakuuta 1980 annetussa neuvoston direktiivissa
80/778/ETY (') vahvistettu hyviksyttavd enimmiispitoisuus, tai

i) enimmaiismaars, jonka komissio on vahvistanut asianmukaisten, erityisesti myrkyllisyytta
koskevien tietojen perusteella tehoainetta liitteeseen I siséllytettiess, tai jos titd enimmidis-
pitoisuutta ei ole vahvistettu, tehoainetta liitteeseen I siséllytettiessd vahvistettu yhta ADLn
kymmenesosaa vastaava pitoisuus;

jollei ole tieteellisesti osoitettu, ettd alhaisempi pitoisuus ei ylity asianmukaisissa kenttiolosuh-
teissa.

() EYVL L 229, 30.8.1980, s. 11, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 91/692/ETY (EYVL L 377,
31.12.1991, s. 48).
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2.5.1.3.

2.5.14.

2.5.2.

2.5.2.1.

25.2.2.

2.5.23.

2.5.24.

Lupaa ei saa antaa, jos ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneen kasvinsuojeluaineen kiyton
jalkeen tehoaineen tai aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoi-
tavissa oleva pitoisuus pintavesissa:

— ylittad jasenvaltioissa juomaveden valmistamiseen tarkoitetun pintaveden laatuvaatimuksista
16 piivand kesikuuta 1975 annetussa neuvoston direktiivissé 75/440/ETY () vahvistetut
arvot, kun maarityn kéyttéalueen pintavesii tai kyseiselti alueelta lahtdisin olevia vesia on
tarkoitus kayttid juomaveden tuotantoon, tai

— vaikuttaa muihin kuin torjuttaviin lajeihin ja erityisesti eldimiin tavalla, jota on pidettavi
2.5.2. kohdassa vahvistettujen asiaa koskevien vaatimusten mukaisesti ei-hyviksyttavina.

Kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kiyttoohjeiden avulla, mukaan lukien levityslaitteiden
puhdistusohjeet, pintavesien vahingossa saastumisen todennikdisyys on saatava mahdolli-
simman pieneksi.

Lupaa ei saa antaa, jos tehoaineen pitoisuus ilmassa on ehdotetuissa kayttoolosuhteissa sellai-
nen, ettd 2.4.1. kohdassa tarkoitetut hyviksyttavit altistumistasot tai kayttajille, tyontekijoille tai
lasndoleville henkildille vahvistetut raja-arvot ylittyvat.

Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

Lupaa ei saa antaa, jos lintujen ja muiden torjuttaviin lajeihin kuulumattomien maalla elivien
selkirankaisten altistuminen on mahdollista ja jos:

— lyhyen aikavalin akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen valinen suhde lintujen ja torjutta-
viin lajeihin kuulumattomien maalla elivien selkdrankaisten osalta on LDs:n perusteella
alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde alle 5, jollei asianmu-
kainen vaarojen atvioinnin perusteella voida konkreettisesti osoittaa, ettei kasvinsuojeluai-
neen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella kiytolld ole vaikutuksia, joita ei voida hyvik-
syd,

— biokertyvyystekija (BCF, rasvakudosten osalta) on yli 1, jollei asianmukaisen vaarojen
arvioinnin perusteella voida konkreettisesti osoittaa, ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuneella kayt6lld ole suoria tai valillisia jalkivaikutuksia, joita ei voida
hyviksya.

Lupaa ei saa antaa, jos vesielididen altistuminen on mahdollista ja jos:

— myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde kalalle ja Daphnia-sukusille ayridisille 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 sisaltyvien
tehoaineiden osalta,

jollei asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystyti konkreettisesti osoittamaan, ettei kasvin-
suojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella kaytolld ole vaikutuksia, joita ei voida
hyviksyd, suoraan tai vilillisesti (petoeldimet) altistuvien lajien eloonjadmiseen.

Lupaa ei saa antaa, jos tarhamehildisten altistuminen on mahdollista ja jos mehilaisten joko
kosketuksen tai suun kautta tapahtuvan altistumisen vaaraa ilmaisevat osamaarat ovat yli 50,
jollei asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystyti konkreettisesti osoittamaan, ettei kasvin-
suojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella kaytolla ole vaikutuksia, joita ei voida
hyviksyi, toukkiin, mehildisten kayttaytymiseen seka yhdyskunnan eloonjadmiseen ja kehitty-
miseen.

Kiyttolupaa ei saa antaa, jos muiden niveljalkaisten hyStyhyonteisten kuin tarhamehilaisten
altistuminen on mahdollista ja jos laboratoriossa ehdotetulla enimmaiskdyttdannostuksella
suoritetuissa letaali- ja subletaalitesteissd yli 30 % koe-elidista vahingoittuu, jollei asianmukai-
sessa vaarojen arvioinnissa pystytid konkreettisesti osoittamaan, ettei kasvinsuojeluaineen ehdo-
tetuissa olosuhteissa tapahtuneella kiytolld ole kyseisiin organismeihin vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyi. Jokainen selektiivisyytta koskeva viittdmai ja tuholaisten integroidun torjunnan
jarjestelmissd tapahtuvaa kayttoa koskeva ehdotus on asianmukaisesti perusteltava.

(") EYVL L 194, 25.7.1975, s. 34, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld 91/692/ETY (EYVL L 377,
31121991, s. 48).
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2.5.25.

2.5.26.

2.6.

26.1.

26.2.

Lupaa ei saa antaa, jos lierojen altistuminen en mahdollista ja jos akuutin myrkyllisyyden ja
altistumisen valinen suhde lierojen osalta on alle 10 tai pitkiaikaisen myrkyllisyyden ja altistu-
misen vilinen suhde alle 5, jollei asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystyti konkreettisesti
osoittamaan, ettd kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuva kiytté on lieroille
vaaratonta.

Lupaa ei saa antaa, jos torjuttaviin lajeihin kuulumattomien maaperin mikro-organismien
altistuminen on mahdollista ja jos typen tai hiilen mineralisoitumista tutkivat laboratorioko-
keet paljastavat naissa prosesseissa sadan piivan jilkeen yli 25 prosentin muutoksen, jollei
asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytid konkreettisesti osoittamaan, ettei kasvinsuojeluai-
neen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuvalla kiytolla ole vaikutuksia, joita ei voida hyviksyi,
mikrobien toimintaan mikro-organismien lisdantymiskyky huomioon ottaen.

Mddritysmenetelmdt

Ehdotettujen menetelmien on vastattava tekniikan tasoa. Seuraavien edellytysten on tiytyttivi,
jotta ehdotetut maaritysmenetelmit voidaan todeta pateviksi luvanjalkeistd valvontaa ja
seurantaa varten:

koostumuksen miaritys:

Menetelmien avulla on pystyttivd mairittimaén ja tunnistamaan tehoaine/tehoaineet ja tarvit-
taessa kaikki epapuhtaudet ja apuaineet, joilla on merkitystd myrkyllisyyden, ympéaristomyrkyl-
lisyyden tai ympiriston kannalta.

jaamien madritys:

i) menetelmin avulla on voitava marittad ja vahvistaa jadmat, joilla on merkitystd myrkylli-
syyden, ympiristomyrkyllisyyden tai ympiriston kannalta;

ii) keskimaariisen saannon on oltava 70 prosentin ja 110 prosentin valilla suhteellisen keski-
hajonnan ollessa <20 prosenttia;

iii) toistuvuuden on oltava elintarvikkeiden sisaltimien jadmien osalta alle jaljempani ilmoi-
tettujen arvojen:

Jadmien maard 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 madritetddn interpoloimalla log-log -kuvaajasta;

iv) uusittavuuden on oltava elintarvikkeiden siséltamien jaamien osalta alle jaljempéna ilmoi-
tettujen arvojen:

Jddmien miaird Erotus Erotus
mg/kg mg/kg prosenttia
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

viliarvot médritetaan interpoloimalla log-log -kuvaajasta;
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2.7.
2.7.1.
27.2.

2.73.

kisiteltyjen kasvien, kasvituotteiden, elintarvikkeiden, rehujen tai eliinkunnan tuotteiden
sisaltdimia jadmid madritettdessd ehdotettujen menetelmien on oltava herkkyydeltsan
seuraavien vaatimusten mukaisia, paitsi jos jddmien vahvistettu tai ehdotettu enimmiis-
madrd on mairitysraja:

Ehdotettu tilapiinen tai yhteisén tasolla vahvistettu jidmien enimmaismaara (MRL) masri-
tysrajan suhteen:

Mairitysraja
MRL mg/kg mg/kg
>0,5 0,1
0,5—-0,05 0,1 —0,02
<0,05 MRL x 0,5

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

Kun on olemassa sopiva FAO-standardi, tita standardia on noudatettava.

Jos sopivaa FAO-standardia ¢i ole, kasvinsuojeluaineen fysikaalisten ja kemiallisten ominai-
suuksien on tiytettivd seuraavat vaatimukset:

)

b)

Kemialliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen sisiltimin tehoaineen ilmoitetun ja todellisen sisdllon vilinen ero ei
saa olla yli seuraavien poikkeamien missddn tuotteen sailytysvaiheessa:

Imoitettu sisaltd

g/kg tai g/l 20 °Cissa Poikkeama

H+

enintidn 25 15 % homogeeninen koostumus

H+

25 prosenttia epahomogeeninen koostumus

H

yli 25, mutta enintidin 100 10 prosenttia

yli 100, mutta enintddn 250 + 6 prosenttia
yli 250, mutta enintadn 500 + 5 prosenttia
yli 500 + 25 g/kg tai + 25 g/l

Fysikaaliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen on tiytettava fysikaaliset vaatimukset (mukaan lukien stabilisuus
varastoinnin aikana), jotka on miéiritelty sopivalle koostumustyypille julkaisussa "Manual
on the development and use of FAO specifications for plant protection products”.

Jos ehdotetussa pakkausmerkinnissd vaaditaan tai suositellaan valmisteen kiyttéd seoksena
muiden kasvinsuojelu- tai apuaineiden kanssa ja se sisaltaa tietoja valmisteen yhteensopivuu-
desta muiden, sen kanssa sekoitettujen kasvinsuojeluaineiden kanssa, niaiden tuotteiden tai
apuaineiden on oltava fysikaalisesti ja kemiallisesti yhteensopivia seoksessa.”




