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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 546/2011,

annettu 10 piivini kesikuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen

(EY) N:o 1107/2009 tiytintoonpanosta

kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja hyviksymisti koskevien yhdenmukaisten periaatteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 paivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 () ja
erityisesti sen 29 artiklan 6 kohdan ja 84 artiklan,

on kuullut elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevad py-
syvai komiteaa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti kasvinsuojelu-
aineiden  arvioimista ja  hyviksymistdi  koskevien
yhdenmukaisten periaatteiden on mdaard sisiltdd kasvin-
suojeluaineiden markkinoille saattamisesta 15 pdivini
heindkuuta 1991 annetun neuvoston  direktiivin
91/414/ETY (? liitteessd VI vahvistetut vaatimukset.

(2)  Tdmidn vuoksi on tarpeen antaa asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 tdytintoonpanoa varten asetus, johon
sisaltyvat direktiivin 91/414/ETY litteessd VI vahvistetut
vaatimukset. Tallaisella asetuksella ei ole tarkoitus tehda
mitdidn olennaisia muutoksia,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tetut kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja hyviksymistd koskevat
yhdenmukaiset periaatteet annetaan timidn asetuksen liitteessa.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Sitd sovelletaan 14 pdivistd kesikuuta 2011.

Tdama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivina kesakuuta 2011.

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 11.
() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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1.1

JOHDANTO

Tissi liitteessd esitettyjen periaatteiden tavoitteena on varmistaa, ettd jasenvaltiot soveltavat kasvinsuojeluaineiden
hyvdksymistd koskeviin arviointeihin ja pddtoksiin, jos kyse on kemiallisista valmisteista, asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdan e alakohdan vaatimuksia yhdessd 4 artiklan 3 kohdan sekd 29 artiklan
1 kohdan f, g ja h alakohdan kanssa ja noudattavat tiukasti ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympdriston
suojelun korkean tason varmistamiseksi annettuja sidadoksia.

Arvioidessaan hakemuksia ja antaessaan lupia jasenvaltioiden on

a) — varmistuttava siitd, ettd toimitetut asiakirjat ovat komission asetuksen (EU) N:o 545/2011 (!) liitteen
vaatimusten mukaiset viimeistddn pddtostd edeltdneen arvioinnin péittyessd, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 33, 34 ja 59 artiklan soveltamista,

— varmistuttava siitd, ettd toimitettujen tietojen maédrd, laatu, johdonmukaisuus ja luotettavuus ovat hyvak-
syttdvid ja riittdvid asiakirja-aineiston arvioimiseksi asianmukaisesti,

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittdmét perustelut tiettyjen tietojen toimittamatta jattamiselle;

b) otettava huomioon kasvinsuojeluaineen sisdltimadd tehoainetta koskevat komission asetuksen (EU)
N:o 544/2011 (?) liitteen mukaiset tiedot, jotka on toimitettu tehoaineen hyviksymistd varten asetuksen
(EY) No 1107/2009 mukaisesti, ja ndiden tietojen arvioinnin tulokset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 33 artiklan 3 kohdan sekd 34 ja 59 artiklan soveltamista;

¢) otettava huomioon muu tekninen tai tieteellinen tietdimys, joka niilld voidaan olettaa olevan ja joka koskee
kasvinsuojeluaineen toimivuutta seki kasvinsuojeluaineen, sen aineosien tai jidmien mahdollisia haittavaiku-
tuksia.

Arviointia koskevien erityisten periaatteiden yhteydessd viittausta asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteen mukaisiin
tietoihin pidetddn aina 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin liittyvana.

Jos toimitetut tiedot ovat riittdvit, jotta ehdotetuista kdyttotavoista yhden arviointi voidaan saattaa loppuun,
hakemukset on arvioitava ja ehdotetusta kiyttotavasta on tehtivd pditos.

Jasenvaltioiden on toimitetut perusteet ja myohemmin annetut tarkennukset huomioon ottaen hylittdava hake-
mukset, joihin liitetyt tiedot ovat siind maarin puutteelliset, ettei ole mahdollista saattaa padtokseen edes yhden
ehdotetun kayttotarkoituksen arviointia ja tehdd luotettavaa paitostd siiti.

Arviointi- ja paitoksentekomenettelyn kuluessa jisenvaltioiden on toimittava yhteistyossd hakijoiden kanssa
selvittddkseen nopeasti kaikki asiakirja-aineistoon liittyvat kysymykset, maarittddkseen heti asiakirja-aineiston
asianmukaista arviointia varten tarvittavat lisdtutkimukset tai muuttaakseen kasvinsuojeluaineen suunnitellun
kiyton edellytyksid tai kasvinsuojeluaineen luonnetta tai koostumusta vastaamaan tdysin tdmin liitteen tai
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on annettava perusteltu pddtos kahdentoista kuukauden kuluessa teknisesti tdydellisen asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta. Teknisesti tdydellisend asiakirja-aineistona pidetddn asetuksen (EU) N:o 545/2011
liitteen kaikki vaatimukset tdyttdvad aineistoa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten arviointi- tai pddtosmenettelyn kuluessa tekemien pditdsten on
perustuttava mieluiten kansainviliselld tasolla, esimerkiksi Euroopan ja Valimeren maiden kasvinsuojelujirjestossa
(EPPO), tunnustettuihin tieteellisiin periaatteisiin sekd asiantuntijoiden antamiin suosituksiin.

ARVIOINTI

Yleiset periaatteet

Jasenvaltioiden on arvioitava A osan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ottaen huomioon tieteellinen ja tekninen

tietdmys ja erityisesti

a) madritettdvad kasvinsuojeluaineen toimivuus sen tehokkuuden ja fytotoksisuuden mukaan jokaisen kiyttotavan
osalta, jolle lupaa haetaan; seki

b) tunnistettava ja arvioitava kasvinsuojeluaineen aiheuttama vaara ja arvioitava ihmisille, eldimille tai ymparis-
tolle todennikoisesti aiheutuvat riskit.

(") Katso timin virallisen lehden sivu 67.

() Katso tdmin virallisen lehden sivu 1.
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.1
2.1.1

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hakemusten arviointi koskee ehdotetun kdyton todellisia olosuhteita ja
erityisesti kasvinsuojeluaineen kiyttotarkoitusta, annostusta, kdyttotapaa, kiyttotiheyttd ja levitysajankohtaa sekd
sen luonnetta ja koostumusta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan mukaisesti, jossa sdddetddn erityisesti,
ettd jasenvaltioiden on otettava huomioon kaikki kasvinsuojeluaineen tavanomaiset kiyttoedellytykset seké niistd
aiheutuvat seuraukset. Jasenvaltioiden on lisdksi otettava huomioon integroidun torjunnan periaatteet aina kun se
on mahdollista.

Arvioidessaan hakemuksia jasenvaltioiden on otettava huomioon kiyttoalueiden maatalouteen seké kasvintervey-
teen, ilmastoon ja ympdristoon liittyvdt ominaispiirteet.

Jasenvaltioiden on otettava arvioinnin tulosten tulkinnassa huomioon arvioinnin kuluessa saatuihin tietoihin
sisdltyvit mahdolliset epdvarmuustekijit, jotta haittavaikutusten huomiotta jittdmisen tai niiden merkityksen
aliarvioimisen vaara olisi mahdollisimman pieni. Pddtoksentekomenettelyd on tarkasteltava kriittisesti, jotta voi-
daan tunnistaa padtoksentekoon liittyvat kohdat tai yksittiiset tiedot, joihin liittyvdn epavarmuustekijan johdosta
voidaan pdityd riskin virheelliseen luokitukseen.

Ensimmdisen arvioinnin on perustuttava parhaisiin kéytettdvissd oleviin tietoihin tai arvioihin, jotka kuvaavat
kasvinsuojeluaineen todellisia kiyttoedellytyksia.

Timin jilkeen olisi tehtdvad uusi arviointi, jossa otetaan huomioon tietoihin sisiltyvien kriittisten kohtien mah-
dolliset epavarmuustekijit sekd joukko mahdollisia kiyttdolosuhteita ja jossa tarkastellaan realistisesti kaikkein
epdsuotuisinta tapausta sen madrittimiseksi, olisiko ensimmiinen arviointi voinut olla merkittdvasti erilainen.

Jos 2 jaksossa esitettyihin erityisiin periaatteisiin sisiltyy kasvinsuojeluaineen arvioinnissa kaytettdvid laskenta-
malleja,

— niiden mallien avulla on saatava paras mahdollinen arvio kaikista asiaan kuuluvista menettelyistd todenmu-
kaisten olettamusten ja parametrien perusteella,

— mallit on analysoitava B osan 1.4 kohdan mukaisesti,

— mallit on luotettavalla tavoin validoitava mittauksin, jotka toteutetaan mallin kdyton kannalta merkitykselli-
sissd olosuhteissa,

— mallien on oltava kayttoalueen olosuhteiden kannalta merkityksellisia.

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 arvioinnissa, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 1 jaksossa esitettyjen yleisten periaatteiden noudattamista.

Teho

Jos suunniteltu kiyttotapa liittyy organismin torjuntaan tai silti suojaamiseen, jasenvaltioiden on tarkasteltava
kyseisen organismin mahdollista haitallista vaikutusta ehdotetun kdyttoalueen viljelyyn, kasvinsuojeluun ja ym-
paristoon (my6s ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa.

Jos ehdotetulla kiytolli on muu tarkoitus kuin organismin torjunta tai siltd suojaaminen, jisenvaltioiden on
arvioitava, ottaen huomioon viljelyyn ja kasvinterveyteen sekd ympiristoon liittyvit olosuhteet (ilmasto mukaan
luettuina), huomattavien vahinkojen, menetysten tai haittojen mahdollisuus ehdotetulla kiyttoalueella, jos alueella
ei kiytetd kasvinsuojeluainetta.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehokkuutta koskevat, asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd
edellytetyt tiedot ottaen huomioon torjuntatulos tai vaikutuksen haluttu laajuus ja ottaen huomioon koeolosuh-
teita koskevat merkitykselliset tekijdt kuten:

— viljelykasvin tai lajikkeen valinta,
— viljely- ja ympiristoolosuhteet (ilmasto-olosuhteet mukaan luettuina),
— haitallisen organismin esiintyminen ja runsaus,

— viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe,
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2.2
2.2.1

— kéytetyn kasvinsuojeluaineen maari,

— lisdtyn liitdinndisaineen madr4, jos titd lisdystd vaaditaan pakkausmerkinnoissi,
— levityskerrat ja -aika,

— levityslaitetyyppi.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen toimivuutta sellaisissa erilaisissa viljelyyn, kasvinterveyteen ja
ympdristoon liittyvissd olosuhteissa (myds ilmasto-olosuhteissa), joita todennakoisesti kdytannossa esiintyy ehdo-
tetulla kayttoalueella, ja erityisesti

i) halutun vaikutuksen tehoa, yhteniisyyttd ja kestoa annostuksen mukaan verrattuna soveltuvaan vertailutuot-
teeseen tai -tuotteisiin ja kisittelemattomain verranteeseen,

ii) tarvittaessa vaikutusta satoon tai varastohavikin vahenemiseen laadullisin ja/tai madrallisin perustein verrattuna
soveltuvaan vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja ksitteleméattomaan verranteeseen.

Jos asianmukaista vertailutuotetta ei ole, jisenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen toimivuutta, jotta
voidaan maddrittdd, onko sen kaytolld pysyvai, tdsmallistd suotuisaa vaikutusta ehdotetun kdyttalueen viljelyyn,
kasvinterveyteen ja ympdristoon liittyvissd olosuhteissa (ilmasto-olosuhteet mukaan luettuina).

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnoissd edellytetddn sen kayttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojeluainei-
den ja/tai liitdnndisaineiden kanssa, jasenvaltioiden on kédytettdvd 2.1.1-2.1.4 kohdassa madrityissd arvioinneissa
kyseistd tankkiseosta koskevia tietoja.

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnoissd suositellaan sen kayttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojeluainei-
den jaftai liitinndisaineiden kanssa, jisenvaltioiden on arvioitava seoksen sopivuus ja sen kayttoedellytykset.

Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyviksyttivien vaikutusten puuttuminen
Jasenvaltioiden on arvioitava kasiteltdvaan viljelykasviin kohdistuvien haittavaikutusten laajuus ehdotettujen kayt-

toedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jilkeen verrattuna tarvittaessa mahdolliseen asi-
anmukaiseen vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin, ja/tai kisittelemattomain verranteeseen.

a) Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:
i) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt tehokkuutta koskevat tiedot;

ii) muut kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten valmisteen luonne, annostus, levitystapa
sekd levityskertojen lukumddri ja levitysajat;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mu-
kaan lukien vaikutustapa, hoyrynpaine, haihtuvuus ja liukoisuus veteen.

=

Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

—_

todettujen fytotoksisten vaikutusten luonne, toistuvuus, laajuus ja kesto sekd ndihin vaikuttavat viljelyyn,
kasvinterveyteen ja ympdristoon liittyvit olosuhteet (ilmasto-olosuhteet mukaan luettuina);

ii

tarkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessi fytotoksisille vaikutuksille;

iii

kasitellyn viljelykasvin tai kasvituotteen osa, jossa esiintyy fytotoksisia vaikutuksia;

kielteinen vaikutus késitellyn viljelykasvin tai kasiteltyjen kasvituotteiden sadon mddréin tai laatuun;

\2/.

=

kielteinen vaikutus ksiteltyjen, lisdykseen tarkoitettujen kasvien tai kasvituotteiden elinvoimaan, itdvyy-
teen, orastumiseen, juurtumiseen ja taimettumiseen;

vi) haihtuvien tuotteiden osalta kielteinen vaikutus viereisiin kasvustoihin.
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2.2.2  Jos kéytettdvissd olevista tiedoista ilmenee, ettd maahan ja/tai kasviainekseen on jadnyt tehoainetta tai merkittavid
aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteita merkittdvind maarind ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti
suoritetun kasvinsuojeluaineen kdyton jilkeen, jisenvaltioiden on arvioitava seuraavaksi viljeltaviin kasveihin
kohdistuvien haittavaikutusten laajuus. Tamé arviointi tehdddn 2.2.1 kohdan mukaisesti.

2.2.3  Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnoissa edellytetddn sen kdyttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojeluainei-
den tai liitanndisaineiden kanssa, jasenvaltioiden on kaytettivd 2.1.1 kohdassa maéiratyissd arvioinneissa kyseistd
tankkiseosta koskevia tietoja.

2.3 Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Jos kasvinsuojeluainetta ehdotetaan kiytettaviksi selkdrankaisten torjuntaan, jasenvaltioiden on arvioitava meka-
nismi, jonka avulla kyseinen vaikutus saadaan aikaan, sekd todetut vaikutukset torjuttavien eldinten kdyttiyty-
miseen ja terveyteen; jos tarkoitettu vaikutus on torjuttavan eldimen havittiminen, niiden on arvioitava eldimen
kuolemaan tarvittava aika sekd olosuhteet, joissa kuolema tapahtuu.

Tassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) kaikki asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd sdadetyt merkitykselliset tiedot ja niiden arvioinnin tulokset,
myos sekd toksikologiset ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset;

i) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot,
mukaan lukien toksikologiset tutkimukset ja aineen tehokkuutta koskevat tiedot.

2.4 Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
241 Kasvinsuojeluaineen vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

2.4.1.1 Jisenvaltioiden on arvioitava aineen kiyttdjin altistuminen tehoaineelle ja/tai kasvinsuojeluaineen toksikologisesti
merkityksellisille yhdisteille, jotka voivat esiintyd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisen kiytén seurauksena,
(erityisesti annostus, levitystapa sekd ilmasto-olosuhteet) kiyttien mieluiten altistumista koskevia tosiasiallisia
tietoja ja, jos nditd ei ole kaytettavissd, sopivaa validoitua laskentamallia.

a) Tdssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd saadetyt toksikologiset ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset ja
niiden arvioinnin tulokset, mukaan lukien hyviksyttivd tyontekijin altistumistaso (acceptable operator
exposure level, AOEL). Tyontekijin hyviksyttava altistumistaso on tehoaineen enimmadismairé, jolle kayt-
tdjd voi altistua ilman haitallisia terveysvaikutuksia. Se ilmaistaan milligrammoina kemikaalia kayttéjin
ruumiinpainon kiloa kohden. Se perustuu korkeimpaan mairddn, jolla ei ole kokeellisesti todettu olevan
minkéédnlaista haitallista terveysvaikutusta sopivaan herkimpdin eldinlajiin tai ihmiseen, jos soveltuvat
tiedot ovat kdytettavissd;

=
=
=

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

iii

=

asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt toksikologiset tutkimukset, mukaan lukien mahdolliset
ihon ldpi imeytymistd koskevat tutkimukset;

iv) muut asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt merkitykselliset tiedot, kuten seuraavat:
— valmisteen koostumus,
— valmisteen luonne,
— pakkauksen mitat, ulkondko ja tyyppi,
— Kkéyttoalue ja viljelykasvin tai kasvintuhoajan ominaispiirteet,
— levitystapa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineen kasittely, lastaus ja sekoittaminen,
— suositellut toimenpiteet altistumisen vihentdmiseksi,

— suositellut suojavaatteet,
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— levityksen enimmdisannos,
— pakkausmerkinnoéissd ilmoitettu sumutuslevityksen vihimmaisméard,
— levityskertojen lukumdird ja levitysajat.

b) Arviointi suoritetaan kasvinsuojeluaineen kayttod varten ehdotetun levitysmenetelma- ja levityslaitetyypin
osalta sekd kaytettyjen siilididen eri tyyppien ja mittojen osalta ottaen huomioon kasvinsuojeluaineen sekoi-
tus-, tdytto- ja levitystoimet sekd levitysvilineiden puhdistus ja méirdaikaishuollot.

2.4.1.2 Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja ominaispiirteitd koskevat tiedot erityisesti seuraa-

vien seikkojen osalta:

— pakkaustyyppi,

— sen mitat ja tilavuus,

— suuaukon koko,

— sulkemistapa,

— sen lujuus, tiiviys ja kestdvyys tavanomaisissa kuljetus- ja késittelyolosuhteissa,

— sen kestdvyys suhteessa sisdltoon ja yhteensopivuus sisdllon kanssa.

2.4.1.3 Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotettujen suojavilineiden ja -vaatteiden luonnetta ja ominaispiirteitd erityisesti

seuraavien seikkojen osalta:
— riittdvd saatavuus ja soveltuvuus,

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

2.4.1.4 Jasenvaltioiden on arvioitava muiden ihmisten (kasvinsuojeluaineen levittdmisen jilkeen ldsni olevat henkilot tai

tyontekijat) tai eldinten mahdollinen altistuminen kasvinsuojeluaineen tehoaineelle jaftai muille toksikologisesti
merkittaville yhdisteille ehdotetuin kayttoedellytyksin.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt tehoaineen toksikologiset ja aineenvaihduntaa koskevat
tutkimukset ja niiden arvioinnin tulokset, mukaan lukien hyvaksyttivi tyontekijin altistumistaso;

—
=

asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt toksikologiset tutkimukset mukaan lukien mahdolliset ihon
lapi imeytymistd koskevat tutkimukset;

i) muut asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessa sdddetyt merkitykselliset tiedot kasvinsuojeluaineesta, kuten
seuraavat:

— paluuajat ja vilttimattomait varoajat tai muut varotoimenpiteet ihmisten ja eldinten suojelemiseksi,
— levitystapa ja erityisesti sumutus,

— levityksen enimmiisannos,

— sumutuslevityksen enimmadismadri,

— valmisteen koostumus,

— Kkasittelyn jdlkeinen ylimddrd kasveissa ja kasvituotteissa,

— muu tyontekijoiden altistumiseen johtava toiminta.
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242 Jddmien vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

2.4.2.1 Jasenvaltioiden on arvioitava asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd saddetyt erityiset toksikologiaa koskevat
tiedot ja erityisesti seuraavat:

— hyviksyttavin pdivittdisen saannin (acceptable daily intake, ADI) mdaritys,
— aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden tunnistaminen kisitellyissd kasveissa ja kasvituotteissa,

— tehoaineen jddmien ja aineenvaihduntatuotteiden kdyttdytyminen levityspdivistd korjuupdivdan tai kun on
kyse korjuun jalkeisestd kaytostd, kasvituotteiden varastoinnin pdattymiseen saakka.

2.4.2.2 Ennen selostetuissa kokeissa tai eldimistd perdisin olevissa tuotteissa todettujen jddmien pitoisuuksien arviointia
jasenvaltioiden on tutkittava seuraavat seikat:

— chdotettua hyvad maatalouskdytintod koskevat tiedot, mukaan lukien asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd
saddetyt levitystd koskevat tiedot, sekd ehdotetut sadonkorjuuta edeltavit varoajat suunnitellussa kdytossd tai
hallussapitoajat tai varastointiajat sadonkorjuun jilkeisessd kaytossd,

— valmisteen luonne,
— médritysmenetelmit ja jidmien maddrittely.

2.4.2.3 Jasenvaltioiden on soveltuvien tilastomallien pohjalta arvioitava selostetuissa kokeissa todetut jadmien pitoisuudet.
Arviointi koskee kaikkia ehdotettuja kdyttotapoja, ja siind on otettava huomioon seuraavat seikat:

i) kasvinsuojeluaineen ehdotetut kayttoedellytykset;

tai kasvituotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa ja niiden pinnalla sekd jadmien jakautuminen sy6tavaksi kelpaa-
vien ja syotdviksi kelpaamattomien osien kesken;

tai kasvituotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa ja niiden pinnalla sekd niiden arvioinnin tulokset;

iv) realistiset mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykasveihin.

(EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan A osan 8.4 kohdassa sdddetyt tiedot sekd muista kdyttotavoista johtuvat
jadmat.

2.4.2.5 Jasenvaltioiden on arvioitava kuluttajien mahdollinen altistuminen ravinnon kautta ja tarvittaessa muut altistumis-
tavat sopivan laskentamallin avulla. Téssd arviossa on otettava huomioon tarvittaessa muut tietoldhteet kuten
kasvinsuojeluaineiden, jotka sisaltivit samaa tehoainetta ja tuottavat samoja jadmid, muut hyviksytyt kdyttotavat.

2.4.2.6 Jdsenvaltioiden on arvioitava tarvittaessa eldinten altistuminen ottaen huomioon niiden ravinnoksi tarkoitetuissa
kisitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa todetut jadmien pitoisuudet.

2.5 Vaikutus ympdristoon
251 Vaiheet ja jakautuminen ympdaristossi

Arvioidessaan kasvinsuojeluaineen vaiheita ja jakautumista ympiristossd jasenvaltioiden on otettava huomioon
kaikki ymparistotekijat, myos eliostd, ja erityisesti seuraavat seikat:

2.5.1.1 Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen mahdollista joutumista maaperdin ehdotetuin kayttoedellytyk-
sin; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava maaperissi hajoamisen nopeus ja hajoamisreitit,
liikkkuvuus maaperissi seki tehoaineen ja suunnitellun kiyttdalueen maaperdssd syntyvien merkityksellisten ai-
neenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden kokonaispitoisuuden (uuttuva ja uuttumaton (') muutokset ehdo-
tettujen kdyttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton jilkeen.

(") Kasveissa ja maaperdssd esiintyvit uuttumattomat jadmit mddritellidn hyvin maatalouskdytinnén mukaisesti kdytetyistd torjunta-
aineista perdisin oleviksi kemiallisiksi aineiksi, joita ei ole mahdollista uuttaa menetelmin, jotka eivit huomattavasti muuta mainittujen
jédmien kemiallista luonnetta. Niissd uuttumattomissa jadmissd ei yleensd ole aineenvaihdunnan tuloksena luonnollisiksi tuotteiksi
muuttuvia jakeita.
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Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot vaiheista ja kdyttdytymisesti maaperdssd sekd
niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— molekyylimassa,
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hoyrynpaine,
— haihtumisnopeus,
— dissosiaatiovakio,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot;

iii

kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, mukaan lukien
maaperddn jakautumista ja havidmistd koskevat tiedot;

iv,
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kéyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

2.5.1.2 Jasenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, ettd kasvinsuojeluaine joutuu kosketuksiin juomaveden valmistuk-
seen tarkoitetun pohjaveden kanssa ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden
on arvioitava sopivan, EUn tasolla validoidun laskentamallin avulla tehoaineen ja suunnitellun kéyttdalueen
pohjavesissd syntyvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden odotettu pitoisuus ehdotettujen kiytto-
edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jilkeen.

Jos EU:n tasolla validoitua laskentamallia ei ole, jdsenvaltioiden on otettava arvioinnissaan erityisesti huomioon
asctuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessi ja asctuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddettyjen maaperdssd liikku-
mista ja pysyvyyttd koskevien tutkimusten tulokset.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon myds seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544[2011 liitteessd sdadetyt erityiset tiedot vaiheista ja kayttaytymisesti maaperdssd ja
vedessd sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— molekyylimassa,
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hoyrynpaine,
— haihtumisnopeus,
— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— dissosiaatiovakio;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot, mukaan lukien
maaperddn ja veteen jakautumista ja havidmistd koskevat tiedot;

iv]

=

tarvittacssa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt
kiyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella;
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V) tarvittaessa hdvidmistd, myos muuttumista ja sorptiota koskevat tiedot kylldstetylld alueella;

vi) tarvittaessa suunnitellulla kdyttoalueella noudatettavia juomaveden erotus- ja ksittelymenetelmid koskevat
tiedot;

vii) tarvittaessa seurantatiedot tehoaineen ja merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden
esiintymisestd pohjavesissd samaa vaikuttavaa ainetta sisiltdvien tai samoja jadmia aiheuttavien kasvinsuojelu-
aineiden aiemman kayton vuoksi; tillaisia seurantatietoja on tulkittava tieteellisesti.

2.5.1.3 Jasenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, ettd kasvinsuojeluaine joutuu kosketuksiin pintaveden kanssa ehdo-
tetuin kdyttoedellytyksin; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava sopivan, EU:n tasolla validoi-
dun laskentamallin avulla tehoaineen ja suunnitellun kayttoalueen pintavesissd syntyvien aineenvaihdunta-, ha-
joamis- ja reaktiotuotteiden lyhyelld ja pitkdlld aikavililld odotettavissa oleva pitoisuus ehdotettujen kiyttoedelly-
tysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jilkeen.

Jos EUmn tasolla validoitua laskentamallia ei ole, jasenvaltioiden on otettava arvioinnissaan erityisesti huomioon
asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessé ja asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddettyjen maaperdssd liikku-
mista ja pysyvyyttd koskevien tutkimusten tulokset sekd valumista ja kulkeutumista koskevat tiedot.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon myds seuraavat tiedot:

asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdadetyt erityiset tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd maaperissd ja
vedessd sekd niiden arvioinnin tulokset;

—

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— molekyylimassa,
— liukoisuus veteen,
— oktanolifvesi-jakaantumiskerroin,
— hoyrynpaine,
— haihtumisnopeus,
— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— dissosiaatiovakio;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot,

mukaan lukien maaperdin ja veteen jakautumista ja hividmistd koskevat tiedot;

=

iv) mahdolliset altistumisreitit:
— kulkeutuminen,
— valuminen,
— ruiskutussumu,
— viemadripaastot,
— huuhtoutuminen,
— laskeuma ilmasta;

tarvittacssa samaa tehoainetta sisiltdvien tai samoja jddmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt
kidyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella;

=

vi) tarvittaessa suunnitellulla kiyttoalueella noudatettavia juomaveden erotus- ja kisittelymenetelmid koskevat
tiedot.
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2.5.1.4 Jasenvaltioiden on arvioitava sitd mahdollisuutta, ettd kasvinsuojeluaine levidd ilmaan ehdotetuissa kéyttoolosuh-
teissa; jos tdimd mahdollisuus on olemassa, niiden on parhaalla mahdollisella tavalla ja tarvittaessa sopivaa
validoitua laskentamallia kdyttden arvioitava tehoaineen ja sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
odotettu pitoisuus ilmassa ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton
jalkeen.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

—_
=

asetuksen (EU) N:o 5442011 litteessd sdadetyt erityiset tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd maaperissi,
vedessi ja ilmassa sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii

muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— hoyrynpaine,

— liukoisuus veteen,

— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— valokemiallinen hajoaminen vedessi ja ilmassa sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin;

kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd saadetyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot,
mukaan lukien ilmassa jakautumista ja hdvidmistd koskevat tiedot.

iii

2.5.1.5 Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen havittimis- tai puhdistamismenetelmat.

2,52 Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

Myrkyllisyyden ja altistumisen vilistd suhdetta laskettaessa jasenvaltioiden on otettava huomioon myrkyllisyys
herkimmille kokeissa kiytetyistd sopivista organismeista.

2.5.2.1 Jasenvaltioiden on arvioitava lintujen ja muiden maalla eldvien selkdrankaisten altistumismahdollisuutta kasvin-
suojeluaineelle sen ehdotetuilla kayttoedellytyksilld; jos timad mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava se
riski, jolle ndmd organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkélld aikavililld, my6s lisddntymisen osalta
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton jilkeen.

a) Tidssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot nisakkdilld tehdyistd toksikologisista ko-
keista sekd vaikutuksista lintuihin ja muihin kuin torjuttaviin maalla eldviin selkdrankaisiin, mukaan lukien
vaikutukset lisddntymiseen, ja muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot sekd niiden arvioinnin
tulokset;

kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot,
mukaan luettuina linnuille ja muille kuin torjuttaville maalla elaville selkdrankaisille aiheutuvia vaikutuksia
koskevat tiedot;

_
=
=

tarvittaessa samaa tehoainetta sisaltivien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvak-
sytyt kiyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

iii

=

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) tehoaineen, sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden vaiheet ja jakautuminen, mukaan lukien
pysyvyys ja biokertyvyys, ympdriston eri osissa kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen;

ii) lajien arvioitu altistuminen levityshetkelld tai altistuminen jddmille, ottaen huomioon kaikki altistumisreitit,
kuten formuloidun tuotteen tai kisitellyn ravinnon nauttiminen, selkdrankaisten tai selkdrangattomien
saalistus ja ruiskutussumun tai kasiteltyjen kasvien kanssa kosketuksiin joutuminen;
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iii) valittoman, lyhytaikaisen ja tarvittaessa pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen las-

keminen. Myrkyllisyyden/altistumisen suhteet mdaritellidn LDsg:n, LCsq:n tai vaikutuksettoman pitoisuu-
den (NOEC) osamaddriksi, jotka ilmaistaan tehoaineen pohjalta ja arvioituna altistumisena milligrammoina
ruumiinpainon kiloa.

2.5.2.2 Jasenvaltioiden on arvioitava vesielididen altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla kiytto-
edellytyksilld; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava se riski, jolle ndimd organismit voivat
joutua alttiiksi, laajuus Iyhyelld ja pitkilld aikavalilli ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kas-
vinsuojeluaineen kdyton jalkeen.

a) Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

=

i)

iii)

iv]

asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt vesielidihin kohdistuvia vaikutuksia koskevat erityiset
tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset;

muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,

— héyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— KOC,

— biologinen hajoaminen vesiekosysteemeissi, erityisesti helppo biohajoavuus,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot;

kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot
ja erityisesti vaikutukset vesielivihin;

tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltdvien tai samoja jadmia tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvik-
sytyt kdyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i)

ii)

iii)

=

=

tehoaineen, aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden jadmien vaiheet ja jakautuminen vedessd,
kerrostumissa tai kaloissa;

vilittomédn myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen kalan ja vesikirpun osalta. Tdma
suhde on vilittoman LCsy:n tai ECso:n ja lyhyen aikavilin ympéristoon kertymistd koskevan arvion vilinen
osamdara;

kasvun hidastumisen ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen levien osalta. Tima suhde on ECsyn ja
lyhyen aikavilin ympiristo6n kertymistd koskevan arvion vilinen osamiird;

pitkdn aikavalin myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen kalan ja vesikirpun osalta. Tama
suhde on NOEC:n ja pitkdn aikavalin ympéristoon kertymistd koskevan arvion vilinen osamdaari;

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

vi) jos kasvinsuojeluainetta levitetddn suoraan pintavesiin, vaikutus veteen ja erityisesti sen pH-arvoon tai

liuenneen hapen pitoisuuteen.
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2.5.2.3 Jasenvaltioiden on arvioitava tarhamehiliisten altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla kiyt-
toedellytyksilld; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava se riski, jolle tarhamehildiset voivat
joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkdlld aikavililld ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kas-
vinsuojeluaineen kayton jilkeen.

a) Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot myrkyllisyydestd tarhamehiliisille seka
niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— héyrynpaine,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua sddtelevd vaikutus);

iii

=

kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot,
mukaan lukien tiedot myrkyllisyydestd tarhamehilisille;

iv,

=

tarvittaessa samaa tehoainetta sisaltdvien tai samoja jadmia tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvik-

sytyt kdyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.
b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) levitettdvin enimmadisannoksen, ilmaistuna grammoina tehoainetta hehtaaria kohden, ja suun kautta ja
kosketuksen kautta saatavan LDsg-arvon, ilmaistuna mikrogrammoina (ug) tehoainetta mehildistd kohden,

kisitellyissd kasveissa;

ii) tarvittaessa vaikutukset mehildisen toukkiin, mehildisten kayttaytymiseen sekd yhdyskunnan siilymiseen ja
kehittymiseen ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kdyton jalkeen.

2.5.2.4 Jasenvaltioiden on arvioitava muiden hyodyllisten niveljalkaisten kuin tarhamehildisten altistumismahdollisuutta
kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla kayttoedellytyksilld; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioi-
tava tappavat ja subletaalit vaikutukset, joille ndima organismit voivat joutua alttiiksi, sekd niiden aktiivisuuden
aleneminen ehdotetuilla kdyttoedellytyksilld suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton jalkeen.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot myrkyllisyydestd tarhamehildisille ja muille
hyodyllisille niveljalkaisille sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hoyrynpaine,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua siitelevd vaikutus);

i) muut asetuksen (EU) N:o 545/2011 litteessd sdddetyt merkitykselliset tiedot kasvinsuojeluaineesta, kuten
seuraavat:

— vaikutukset muihin hyodyllisiin niveljalkaisiin kuin mehildisiin,

— myrkyllisyys mehildisille,



L 155/140 Euroopan unionin virallinen lehti 11.6.2011

— biologisista seulontakokeista saatavat tiedot,
— levityksen enimmiisannos,
— levityskertojen enimmdismairi ja levitysajankohdat;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta sisltivien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvaksytyt
kiyttotavat ehdotetulla kiyttoalueella.

2.5.2.5 Jasenvaltioiden on arvioitava lierojen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maaperin muiden makro-
organismien altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla kdyttoedellytyksilld; jos timd mahdol-
lisuus on olemassa, niiden on arvioitava riskin, jolle nima organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja
pitkilld aikavililld ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jalkeen.

a) Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot tehoaineen myrkyllisyydestd lieroille ja
muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluville maaperdn muille makro-organismeille sekd niiden arvioinnin
tulokset;

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

iii,

=

kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot,
mukaan luettuina tiedot vaikutuksista lieroihin ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluviin maaperin
muihin makro-organismeihin;

iv]

tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltdvien tai samoja jadmia tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvik-
sytyt kdyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:
i) tappavat ja subletaalit vaikutukset;
ii) lyhyen ja pitkdn aikavalin ymparistoon kertymistd koskeva ennuste;

iii) valittoman myrkyllisyyden ja altistumisen valisen suhteen laskeminen (joka mddritellddn LCsq:n ja ymparis-
toon kertymistd koskevan alkuperiisen arvion viliseksi osamaardksi) sekd pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja
altistumisen vilisen suhteen laskeminen (joka mddritellidn NOEC:n ja pitkdn aikavilin ymparistoon ker-
tymistd koskevan arvion viliseksi osamairaksi);

iv) tarvittaessa jadmien biokertyvyys ja pysyvyys lieroissa.

2.5.2.6 Jos 2.5.1.1 kohdassa mairdtyssd arvioinnissa ei suljeta pois kasvinsuojeluaineen maaperéin joutumisen mahdol-
lisuutta ehdotetuilla kiyttoedellytyksilld, jasenvaltioiden on arvioitava vaikutus mikrobien toimintaan sekd erityi-
sesti typen ja hiilen maaperissi tapahtuvaan mineralisoitumisprosessiin ehdotettujen edellytysten mukaisesti
suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jilkeen.
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2.6

Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

—_
=

kaikki asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan
lukien erityiset tiedot vaikutuksista maaperdn muihin kuin torjuttaviin mikro-organismeihin ja niiden arvioin-
nin tulokset;

ii) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot,
mukaan luettuina tiedot vaikutuksista muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluviin maaperdn mikro-organis-
meihin;

iii) tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltivien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden hyvaksytyt kayt-
totavat chdotetulla kdyttoalueella;

iv

kaikki alustavista biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.

Maritysmenetelmdt

Jasenvaltioiden on arvioitava rekisterdinnin jdlkeistd seurantaa ja valvontaa varten ehdotetut médritysmenetelmat
seuraavien seikkojen mdirittimiseksi:

Formulaatin maaritys:

kasvinsuojeluaineen sisdltimédn tehoaineen/tehoaineiden luonne ja maird sekd tarvittaessa epapuhtaudet ja apu-
aineet, joilla on merkitystd toksikologian, ekotoksikologian tai ympériston kannalta.

Tdssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt médritysmenetelmid koskevat tiedot sekd niiden arvioinnin
tulokset;

i) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt maaritysmenetelmid koskevat tiedot ja erityisesti seuraavat:
— chdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus,
— hairiotekijoiden merkitys,

— chdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus samassa laboratoriossa ja uusittavuus muissa la-
boratorioissa);

iii) epdpuhtauksien toteamis- ja madritysrajat ehdotetuissa menetelmissa.
Jadmien maaritys:

kasvinsuojeluaineen hyviksytystd kiytostd johtuvat tehoaineen, aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
jaamdt, joilla on merkitystd toksikologian, ekotoksikologian tai ympdriston kannalta.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

—

asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt maaritysmenetelmid koskevat tiedot sekd niiden arvioinnin
tulokset;

ii

asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt médritysmenetelmid koskevat tiedot ja erityisesti seuraavat:
— ehdotettujen menetelmien spesifisyys,

— chdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus samassa laboratoriossa ja uusittavuus muissa la-
boratorioissa),

— ehdotettujen menetelmien palautumisnopeus sopivilla pitoisuuksilla;

ili) ehdotettujen menetelmien toteamisrajat;

g/.

chdotettujen menetelmien médritysrajat.
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2.7
2.7.1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen sisiltimin tehoaineen todellinen pitoisuus ja sen stabiilisuus
varastoinnin aikana.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, ja erityisesti:

— jos on olemassa sopiva Yhdistyneiden Kansakuntien elintarvike- ja maatalousjirjeston (FAO) spesifikaatio,
siind tarkoitetut fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet,

— jos sopivaa FAO-spesifikaatiota ei ole, kaikki formulaatin kannalta merkitykselliset fysikaaliset ja kemialliset
ominaisuudet sellaisina kuin ne on esitetty julkaisussa "Manual on the development and use of FAO and
WHO specifications for plant protection products”.

Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd sdddetyt tehoaineen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia koskevat
tiedot ja niiden arvioinnin tulokset;

ii) asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluaineen fysikaalisia ja kemiallisia ominaisuuksia
koskevat tiedot.

Jos ehdotetuissa pakkausmerkinndissd vaaditaan tai suositellaan kasvinsuojeluaineen kiyttod tankkiseoksena
muiden kasvinsuojelu- tai liitinndisaineiden kanssa, jisenvaltioiden on arvioitava sekoitettavien aineiden fysikaa-
linen ja kemiallinen yhteensopivuus.

PAATOKSENTEKO
Yleiset periaatteet

Jasenvaltioiden on tarvittaessa sisallytettivd lupiin ehtoja tai rajoituksia. Ndiden toimenpiteiden luonteen ja
tiukkuuden mairdavit odotettavissa olevien hyotyjen ja vaarojen luonne ja laajuus, joihin kyseiset toimenpiteet
on mukautettava.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd lupien myontdmistd koskevassa pddtoksenteossa otetaan tarvittaessa huo-
mioon suunniteltujen kiyttdalueiden viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympdristoon liittyvit olosuhteet, mukaan
lukien ilmasto. Tllaisten nikokohtien huomioon ottaminen voi johtaa erityisiin kdyttod koskeviin edellytyksiin
ja rajoituksiin seké jopa kiyttoluvan epddmiseen tietyiltd kansallisilta alueilta.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hyvaksytyt annostukset ja levityskertojen lukumdairdt vastaavat toivotun
vaikutuksen aikaansaamiseen tarvittavia vihimmadisarvoja myos silloin, kun suuremmista arvoista ei aiheutuisi
ihmisten tai eldinten terveydelle tai ymparistolle riskeja, joita ei voida hyviksyd. Sallitut arvot on vahvistettava eri
alueiden, joille lupia myonnetéin, viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon (myos ilmastoon) liittyvien olosuh-
teiden perusteella. Kdytettavistd annoksista ja levityskertojen lukuméaristd ei kuitenkaan saa aiheutua ei-toivottuja
vaikutuksia, kuten resistenssin kehittymista.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd paatoksenteossa noudatetaan integroidun torjunnan periaatteita silloin, kun
kasvinsuojeluaine on tarkoitettu kiytettiviksi olosuhteissa, jotka edellyttivit kyseisten periaatteiden noudatta-
mista.

Koska arviointi perustuu tietoihin, jotka koskevat rajallista maardd edustavia lajeja, jasenvaltioiden on huolehdit-
tava, ettd kasvinsuojeluaineiden kaytolld ei ole pitkdn aikavilin vaikutuksia muiden kuin torjuttavien lajien
runsauteen ja monimuotoisuuteen.

Ennen luvan antamista jisenvaltioiden on huolehdittava, ettd kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnoissi:
— tdyttyvdt komission asetuksen (EU) N:o 5472011 (') vaatimukset,

— annetaan lisdksi tyontekijoiden suojelua koskevassa yhteison lainsdddannossd edellytetyt tiedot kayttdjan
suojelemisesta,

— tdsmennetddn erityisesti edelld 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ja 1.5 kohdassa tarkoitetut kasvinsuojeluaineen kiyttod
koskevat edellytykset tai rajoitukset.

(') Katso timdan virallisen lehden sivu 176.
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Luvassa on mainittava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 1999/45/EY (!) ja asetuksessa (EU)
N:o 547/2011 mainitut tiedot.

1.7 Ennen luvan antamista jasenvaltioiden on
a) huolehdittava, ettd suunniteltu pakkaus on direktiivin 1999/45/EY mukainen;
b) huolehdittava siitd, ettd
— kasvinsuojeluaineen havittdimismenetelmat,

— kasvinsuojeluaineen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheutuvien haittavaikutusten neutralisointime-
netelmit ja

— pakkausten puhdistus- ja héavittimismenetelmat
ovat asiaa koskevien asetusten mukaiset.
1.8 Luvan antamisen edellytyksend on kaikkien 2 jaksossa esitettyjen vaatimusten tdyttyminen. Kuitenkin

a) jos yksi tai useampi pddtoksentekomenettelyyn liittyvd 2.1, 2.2, 2.3 tai 2.7 kohdassa tarkoitettu erityisvaa-
timus ei kaikilta osin tdyty, lupa on myonnettivd ainoastaan, jos kasvinsuojeluaineen ehdotetuin kiytto-
edellytyksin suoritetusta kaytostd saatavat edut ovat suuremmat kuin sen mahdolliset haittavaikutukset. Tiet-
tyjen edelld mainittujen vaatimusten noudattamatta jittimiseen liittyvit mahdolliset kasvinsuojeluaineen kayt-
t6d koskevat rajoitukset on mainittava pakkausmerkinnoissd, eikd 2.7 kohdassa esitettyjen vaatimusten nou-
dattamatta jittiminen saa vaarantaa kasvinsuojeluaineen asianmukaista hyodyntidmistd. Kyseiset edut voivat
olla luonteeltaan seuraavanlaisia:

— edistetddn integroidun torjunnan toimenpiteitd ja luonnonmukaista viljelyd sekd yhteensovittamista niiden
kanssa,

— helpotetaan sellaisten toimintamallien luomista, joissa resistenssin kehittymisriski on mahdollisimman
pieni,

— pyritddn monipuolistamaan kéytettdvien tehoaineiden tai biokemiallisten vaikutustapojen valikoimaa, esi-
merkiksi sellaisia toimintamalleja varten, joissa pyritddn estimddn hajoamisen nopeutuminen maaperissi,

— vihennetddn kiyttdgjille ja kuluttajille aiheutuvaa riskia,

— vihennetddn ympdriston saastumista ja lievennetddn muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaiku-
tuksia;

=

jos mddritystd koskevan tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen rajoittuneisuuden vuoksi 2.6 kohdassa esitetyt
vaatimukset eivit kaikilta osin tdyty, lupa on myonnettivé rajoitetuksi ajaksi, jos ehdotetut menetelmdt ovat
tavoiteltujen pddmddrien kannalta asianmukaisia. Tdssd tapauksessa hakijalle on ilmoitettava médrdajasta
tillaiset edellytykset tdyttdvien médritysmenetelmien viimeistelyd ja esittdmistd varten. Lupa-asia on otettava
uudelleen tarkasteltavaksi hakijalle annetun méirdajan paattyessd;

¢) jos jiljempdna 2.6 kohdassa tarkoitettujen ehdotettujen mairitysmenetelmien uusittavuutta ei ole todennettu
useammassa kuin kahdessa laboratoriossa, lupa on myonnettivd kestoltaan yhden vuoden mittaisena, jotta
hakija saisi mahdollisuuden osoittaa kyseisten menetelmien uusittavuuden hyvaksyttyjen vaatimusten mukai-
sesti.

1.9 Kun lupa on annettu tdssd liitteessd esitettyjen vaatimusten mukaisesti, jasenvaltioiden on mahdollista asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 44 artiklan perusteella

a) mddritelld, jos mahdollista, mieluiten ldheisessd yhteistyossd hakijan kanssa kasvinsuojeluaineen toimivuutta
parantavat toimenpiteet, ja/tai

b) midiritelld, jos mahdollista, ldheisessi yhteistyossd hakijan kanssa kasvinsuojeluaineen kiyton jilkeistd ja sen
aikaista altistumisvaaraa vihentdvit toimenpiteet.

() EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1.
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2.1
2.1.1

2.2
2.2.1

222

223

2.2.4

2,25

Jasenvaltioiden on tiedotettava hakijoille kaikista a ja b alakohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd ja kehotettava
nditd antamaan kaikki tarvittavat tdydentdvit tiedot kasvinsuojeluaineen toimivuuden ja mahdollisten riskien
madrittelemiseksi uusissa kdyttoolosuhteissa.

Erityiset periaatteet

Erityisid periaatteita sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan 1 jaksossa esitettyjen yleisten periaatteiden noudatta-
mista.

Teho

Kun ehdotettuihin kdyttotapoihin sisiltyy sellaisten organismien torjuntaa tai niiltd suojaamista koskevia suosi-
tuksia, joita ei saadun kokemuksen ja nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella pideti haitallisina ehdotettujen
kiyttoalueiden tavanomaisissa viljelyyn, kasvinsuojeluun ja ympdristoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa,
tai kun muita kdytolld tavoiteltuja vaikutuksia ei pidetd mainituissa olosuhteissa suotuisina, kyseisille kayttota-
voille ei saa antaa lupaa.

Torjunnan tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava voimakkuudeltaan, yhtendisyydeltddn ja
kestoltaan samat kuin asianmukaisten vertailutuotteiden vaikutusten. Jollei soveltuvaa vertailutuotetta ole, kas-
vinsuojeluaineen kiyt6lld on voitava varmasti osoittaa olevan ehdotetun kiyttoalueen viljelyyn, kasvinterveyteen
ja ympdristoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa mairitty suotuisa vaikutus torjunnan tai suojaamisen tai
muiden tavoiteltujen vaikutusten voimakkuuden, yhteniisyyden ja keston osalta.

Tarvittaessa kasvinsuojeluaineen kdyton seurauksena tapahtuvan satokehityksen ja varastoinnin aikaisten havik-
kien pienenemisen on oltava maddrillisesti jajtai laadullisesti verrannollisia asianmukaisten vertailutuotteiden
kiytostd saatujen tulosten kanssa. Jollei soveltuvaa vertailutuotetta ole, kasvinsuojeluaineen kdytolld on voitava
varmasti osoittaa olevan ehdotetun kiyttoalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympdristoon (myds ilmastoon)
liittyvissd olosuhteissa madratty suotuisa vaikutus sadon madrin ja/tai laadun kehittymisen ja varastoinnin aikais-
ten hévikkien pienenemisen osalta.

Valmisteen toimivuutta koskevia pddtelmid on voitava soveltaa kaikkiin nithin jisenvaltioiden alueisiin, joilla
valmiste on mddrd hyviksyd, ja niiden tulee ulottua kaikkiin ehdotettuihin kayttoolosuhteisiin, jollei ehdotetuissa
pakkausmerkinnoissd tdsmennetd, ettd valmistetta on kdytettdvi tietyissd erityisolosuhteissa (esimerkiksi lievit
saastunnat, tietyt maalajit tai tietyt viljelyolosuhteet).

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnoissi edellytetddn valmisteen kdyttod tankkiseoksena muiden erityisten kas-
vinsuojelu- tai liitinndisaineiden kanssa, seoksella on oltava toivottu vaikutus ja sen on oltava 2.1.1-2.1.4
kohdassa mainittujen periaatteiden mukainen.

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd suositellaan valmisteen kdyttod tankkiseoksena muiden erityisten kasvin-
suojelu- tai liitinndisaineiden kanssa, jasenvaltioiden on hyvidksyttdva suositus ainoastaan, jos se on hyvin perus-
teltu.

Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyviksyttivien vaikutusten puuttuminen

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla merkittivid fytotoksisia vaikutuksia kisiteltdviin kasveihin tai kasvituotteisiin,
jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissid ole mainintaa kdyttod koskevista rajoituksista.

Korjuuhetkelld sato ei saa fytotoksisten vaikutusten vuoksi laskea alle tason, joka voitaisiin saavuttaa kasvinsuo-
jeluainetta kdyttamattd, jolleivit muut edut kuten kasiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden parantunut laatu korvaa
tuotoksen laskua.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla kisiteltdvien kasvien tai kasvituotteiden laatuun haittavaikutuksia, joita ei voida
hyviksyd, lukuun ottamatta jalostukseen liittyvid kielteisid vaikutuksia silloin, kun ehdotetuissa pakkausmerkin-
noissd tismennetddn, ettei valmistetta saa kdyttdd jalostettavaksi tarkoitettuihin viljelykasveihin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla haittavaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, sellaisiin kasiteltyihin kasveihin tai
kasvituotteisiin, joita kdytetddn lisiykseen, kuten vaikutuksia elinkykyisyyteen, itdvyyteen, orastumiseen, juurtu-
miseen ja sopeutumiseen, ellei ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd tismennetd, ettei valmistetta saa kayttdd lisi-
ykseen kdytettaviin kasveihin tai kasvituotteisiin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla seuraavaksi viljeltdviin kasveihin vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, jollei
chdotetuissa pakkausmerkinnoissd tismennetd, ettd tietyt kasvit ovat kasvinsuojeluaineelle arkoja eiké niitd saa
viljelld ksitellyn viljelykasvin jdlkeen samalla lohkolla.
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2.2.6  Kasvinsuojeluaineella ei saa olla viereisiin kasvustoihin vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, jollei ehdotetuissa
pakkausmerkinnoissd ole suositusta olla kdyttimaittd valmistetta silloin, kun viereiset kasvustot ovat erityisen
arkoja.

2.2.7  Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd edellytetddn valmisteen kayttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai
liitanndisaineiden kanssa, seoksen on oltava 2.2.1-2.2.6 kohdassa esitettyjen periaatteiden mukainen.

2.2.8  Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkeit, tehokkaat ja helposti sovellettavat, jotta niiden
avulla taataan kaikkien sellaisten kasvinsuojeluaineen jadmien hdvittdiminen, jotka saattaisivat myohemmin aihe-
uttaa vahinkoa.

23 Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Selkdrankaisten havittdmiseen tarkoitetun kasvinsuojeluaineen kiyttoon on annettava lupa ainoastaan, jos
— kuolema on samanaikainen tajunnan menettimisen kanssa, tai

— kuolema seuraa vilittomasti, tai

— elintoiminnot heikkenevit vahitellen ilman merkkejd ilmeisestd karsimisestd.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, ettd kohteena oleva eldin tarpeettomasti kérsii tai
tuntee kipua.

2.4 Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
241 Kasvinsuojeluaineen vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

2.4.1.1 Kasvinsuojeluaineen kiyttoon ei saa antaa lupaa, jos kdyttdjan altistumistaso ainetta kisitellessd ja timin sitd
kiyttdessd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti (ja erityisesti ehdotettua annostusta ja kiyttdohjetta nou-
dattaen) ylittdd AOEL:n.

Luvan antamisen edellytyksend on lisiksi, ettd levitettdvin kasvinsuojeluaineen tehoaineen ja/tai sen toksikolo-
gisesti merkityksellisten aineosien osalta noudatetaan raja-arvoa, joka on vahvistettu neuvoston direktiivin
98/24[EY (') ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37/EY (?) mukaisesti.

2.4.1.2 Kun chdotetuissa kdyttoedellytyksissd vaaditaan suojavaatteen tai -laitteen kdyttod, lupa on annettava ainoastaan,
jos kyseiset vilineet ovat tehokkaita ja asiaa koskevien EU:n sddnnosten mukaisia, jos ne ovat helposti kdyttdjin
saatavilla ja niitdi on mahdollista kdyttdd kasvinsuojeluaineen kiyttoolosuhteissa erityisesti ilmasto-olosuhteet
huomioon ottaen.

2.4.1.3 Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi tai niitd vadrin kasiteltdessd tai kdytettdessd
olla erittdin vaarallisia, on asetettava erityisid rajoituksia, jotka koskevat esimerkiksi pakkauksen kokoa, formulaa-
tin tyyppid, kasvinsuojeluaineen jakelua sekd sen kdyttoolosuhteita ja kdyttotapaa.

Muille kuin ammattikdyttdjille ei lisiksi saa antaa lupaa kasvinsuojeluaineen kiyttoon, kun se on luokiteltu
seuraavasti:

i) valittoman myrkyllisyyden kategoriat 1 ja 2 kaikkien saantireittien osalta silld edellytykselld, ettd kasvinsuo-
jeluaineen ATE (vilittoman myrkyllisyyden estimaatti) on enintdén 25 mg | ruumiinpainon kg suun kautta
tapahtuvassa saannissa tai 0,25 mg [ 1 [ 4 h polyd, sumua tai savua sisddnhengitettdessd;

ii

elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1 (suun kautta) silld edellytykselld, ettd
luokitus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla ilmenee muita kuin kuolemaan johtavia
merkittdvid myrkkyvaikutuksia ohjearvoilla, jotka ovat alle 25 mg | ruumiinpainon kg;

ii

elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1 (thon kautta) silld edellytykselld, ettd
luokitus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla ilmenee muita kuin kuolemaan johtavia
merkittivid myrkkyvaikutuksia ohjearvoilla, jotka ovat alle 50 mg | ruumiinpainon kg;

g/.

elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1 (kaasun/hdyryn sisddnhengittiminen) silld
edellytykselld, ettd luokitus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla ilmenee muita kuin
kuolemaan johtavia merkittivia myrkkyvaikutuksia ohjearvoilla, jotka ovat alle 0,5 mg [ 1] 4 k;

() EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11.

(3 EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50.
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v) elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1 (pélyn/sumun/savun sisidnhengittdminen)
silld edellytykselld, ettd luokitus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla ilmenee muita
kuin kuolemaan johtavia merkittdvia myrkkyvaikutuksia ohjearvoilla, jotka ovat alle 0,25 mg [ 1/ 4 h.

2.4.1.4 Turvallisuuteen liittyvilld varo- ja paluuajoilla sekd muilla varotoimilla on taattava, ettd ulkopuolisiin henkil6ihin

tai tyontekijoihin kasvinsuojeluaineen kdyton jilkeen kohdistuva altistuminen ei ylitd sen tehoaineelle tai toksi-
kologian kannalta merkityksellisille aineosille vahvistettuja AOEL-arvoja eikd tarvittaessa mainituille aineosille
2.4.1.1 kohdassa tarkoitettujen EU:n sddnnosten mukaisesti vahvistettuja raja-arvoja.

2.4.1.5 Turvallisuuteen liittyvdt varo- ja paluuajat sekd muut varotoimenpiteet on médriteltdvé siten, ettd niilld ei ole

kielteistd vaikutusta eldimiin.

2.4.1.6 Turvallisuuteen liittyvien varo- ja paluuaikojen sekd muiden AOEL-tasojen ja raja-arvojen noudattamiseen tdhtdd-

2.4.2

vien varotoimenpiteiden on oltava todellisuuteen perustuvia; erityisid varotoimenpiteitd on edellytettdva tarvitta-
essa.

Jidamien vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

2.4.2.1 Luvilla on varmistettava, ettd jadmat ovat ldhtoisin hyvin maatalouskdytinnon mukaiseen aiheelliseen kasittelyyn

tarvittavista vahimmdismadristd kasvinsuojeluainetta, jota on kaytetty siten (my6s ehdotetut sadonkorjuuta edel-
tdvit varoajat tai hallussapitoajat tai varastointiajat), ettd jddmien esiintyminen korjuu- tai teurastushetkelld tai
tapauksen mukaan varastoinnin jilkeen saadaan mahdollisimman pieneksi.

2.4.2.2 Kun kasvinsuojeluaineen uudet kiyttdolosuhteet poikkeavat olosuhteista, joissa viliaikainen jidmien enimmadis-

médrd on aiemmin vahvistettu, jisenvaltioiden on annettava lupa kasvinsuojeluaineen kdytolle ainoastaan, jos
hakijan on mahdollista osoittaa, ettei kasvinsuojeluaineen suosituksen mukaisesta kaytostd aiheudu Euroopan

tymista.

2.4.2.3 Jos jadmien enimmdismddrd on vahvistettu, jasenvaltioiden on annettava lupa kasvinsuojeluaineen kaytolle ai-

noastaan, jos hakijan on mahdollista osoittaa, ettei sen suosituksen mukaisesta kdytostd aiheudu mainitun
jddmien enimmdismadrdn ylittymistd, tai jos on vahvistettu uusi jadmien enimmaismaird asetuksen (EY)
N:o 396/2005 mukaisesti.

2.4.2.4 Edelld 2.4.2.2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kaikkiin lupahakemuksiin on sisillytettivi riskinarviointi, jossa

on otettava huomioon kyseisen jisenvaltion kuluttajien mahdollinen altistuminen epdsuotuisimmassa tapauk-
sessa, joka kuitenkin perustuu hyvddn maatalouskiytintoon.

Kun kaikki rekisteroidyt kdyttotavat otetaan huomioon, ehdotetulle kdyttotavalle ei saa antaa lupaa, jos kulutta-
jien arvioitu vihdisin mahdollinen altistuminen ravinnon kautta on suurempi kuin sallittu péivittdinen saanti
(ADI).

2.4.2.5 Jos jalostus vaikuttaa jadmien luonteeseen, erillisen vaaroja koskevan arvion laatiminen 2.4.2.4 kohdassa mai-

ritellyin edellytyksin voi olla tarpeen.

2.4.2.6 Kun kisiteltavit kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu eldinten rehuksi, niissi olevilla jadmilld ei saa olla haitallisia

2.5
2.5.1

vaikutuksia eldinten terveyteen.

Vaikutus ympdriston

Vaiheet ja jakautuminen ympdaristossd

2.5.1.1 Kasvinsuojeluaineen kdyttoon ei saa antaa lupaa, jos sen tehoaine sekd sen kiytostd ehdotettujen kiyttoedellytys-

ten mukaisesta kdytostd johtuvat aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet, jos ne ovat toksikologian,
ekotoksikologian tai ympdriston kannalta merkityksellisia,

— siilyvit kenttdkokeiden mukaan maaperissd yli vuoden (DTgg > 1 v ja DTsq > 3 kK), tai

prosenttia alkuperdisannoksesta ja joiden mineralisoitumisnopeus 100 pdivissd on alle 5 prosenttia,

() EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1.
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jollei asianmukaisissa kenttdolosuhteissa tieteellisesti osoiteta 2.5.1.2., 2.5.1.3, 2.5.1.4 ja 2.5.2 kohdassa mai-
riteltyjen asiaa koskevien vaatimusten mukaisesti, ettd niiden kertyminen maaperdin on riittimatontd aiheutta-
maan seuraavissa viljelykasveissa jadmid pitoisuuksina, joita ei voida hyviksyd, ja ettei kiytolld ole sellaisia
fytotoksisia vaikutuksia seuraavaksi viljeltiviin kasveihin eikd ymparistoon sellaisia vaikutuksia, joita ei voida

hyviksya.

2.5.1.2 Lupaa ei saa myontdd, jos tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden
mairdn pohjavedessd voidaan ehdotetuin kdyttoedellytyksin tapahtuneen kasvinsuojeluaineen kdyton seurauksena
ennakoida ylittdvin alhaisempi seuraavista raja-arvoista:

i) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2006/118/EY (') vahvistettu suurin sallittu pitoisuus; tai

ii) enimmidispitoisuus, joka on vahvistettu hyvaksyttiessd tehoaine asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti
asianmukaisten, erityisesti toksikologisten tietojen perusteella tai, jos titd enimmadispitoisuutta ei ole vahvis-
tettu, pitoisuus, joka vastaa yhtd sen ADLn kymmenesosaa, joka on vahvistettu hyviksyttdessd tehoaine
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti,

ellei tieteellisesti ole osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa alhaisempi pitoisuus ei ylity.

2.5.1.3 Lupaa ei saa myontid, jos ehdotetuin kiyttdedellytyksin tapahtuneen kasvinsuojeluaineen kiyton jilkeen teho-
aineen tai aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoisuus pinta-
vesissd:

— ylittdd pitoisuudet, joiden ylittyessd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/60/EY (?) mukaisesti
vahvistetun juomaveden laadun mukaisuus vaarantuu, kun aiotulla kiyttoalueella oleva tai siltd saatava
pintavesi on tarkoitettu juomaveden ottamiseen, tai

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

Kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kiyttoohjeiden avulla, mukaan lukien levityslaitteiden puhdistusohjeet, pinta-
vesien vahingossa saastumisen todennikoisyys on saatava mahdollisimman pieneksi.

2.5.1.4 Lupaa ei saa myontds, jos tehoaineen pitoisuus ilmassa on ehdotetuin kiyttoedellytyksin sellainen, ettd 2.4.1
kohdassa tarkoitetut AOEL (hyviksyttivd tyontekijin altistumistaso) tai kayttdjille, tyontekijoille tai ldsnd oleville
henkiléille vahvistetut raja-arvot ylittyvat.

2,52 Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

2.5.2.1 Lupaa ei saa myontdd, jos lintujen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maalla elivien selkdrankaisten
altistuminen on mahdollista ja jos

— lyhyen aikavilin vilittéméan myrkyllisyyden ja altistumisen valinen suhde lintujen ja muihin kuin torjuttaviin
lajeihin kuuluvien maalla eldvien selkdrankaisten osalta on LDsyn perusteella alle 10 tai pitkdaikaisen myr-
kyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde alle 5, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida sel-
keisti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny vaikutuksia, joita ei voida hyvaksyd, kun kasvinsuojeluainetta
on kiytetty ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti,

— biokertyvyystekija (BCF, rasvakudosten osalta) on yli 1, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida
selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny suoria eiké vilillisid vaikutuksia, joita ei voida hyvaksy,
kun kasvinsuojeluainetta on kiytetty ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti.

2.5.2.2 Lupaa ei saa myontdd, jos vesielididen altistuminen on mahdollista ja jos

— myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde kalalle ja vesikirpulle on alle 100 vilittomadssd ja alle 10
pitkdaikaisessa altistumisessa, tai

— levien kasvun estymisen ja altistumisen vilinen suhde on alle 10, tai

() EUVL L 372, 27.12.2006, s. 19.
() EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1.
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— BCF on suurimmillaan yli 1 000 luonnossa helposti hajoavien tehoaineiden osalta tai yli 100 muiden kuin
luonnossa helposti hajoavien kyseisiin kasvinsuojeluaineisiin sisiltyvien tehoaineiden osalta,

jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny altis-
tuvien lajien (petoeldimet) eloonjadmiseen kohdistuvia suoria eikd valillisid vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd,
kun kasvinsuojeluainetta on kdytetty ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti.

2.5.2.3 Lupaa ei saa antaa, jos tarhamehildisten altistuminen on mahdollista ja jos mehildisten joko kosketuksen tai suun
kautta tapahtuvan altistumisen vaaraa ilmaisevat osamddrit ovat yli 50, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin
perusteella voida selkeisti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny tarhamehildisen toukkiin, mehildisten kayt-
tdytymiseen eikd yhdyskunnan eloonjddmiseen ja kehittymiseen kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyvaksyd,
kun kasvinsuojeluainetta on kiytetty ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti.

2.5.2.4 Lupaa ei saa antaa, jos muiden hyddyllisten niveljalkaisten kuin tarhamehildisten altistuminen on mahdollista ja
jos laboratoriossa ehdotetulla enimmaiskdyttdannostuksella suoritetuissa letaali- ja subletaalitesteissd yli 30 pro-
senttia % koe-clidistd vahingoittuu, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeidsti osoittaa, ettd
kenttdolosuhteissa ei esiinny kyseisiin organismeihin kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyviksys, kun kas-
vinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti. Jokainen selektiivisyyttd koskeva viit-
timd ja tuholaisten integroidun torjunnan jirjestelmassi tapahtuvaa kiytt6d koskeva ehdotus on asianmukaisesti
perusteltava.

2.5.2.5 Lupaa ei saa antaa, jos lierojen altistuminen on mahdollista ja jos valittoman myrkyllisyyden ja altistumisen
vilinen suhde lierojen osalta on alle 10 tai pitkaaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde alle 5, jollei
asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa lieropopulaatioille ei
aiheudu riskid, kun kasvinsuojeluainetta on kaytetty ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti.

2.5.2.6 Lupaa ei saa antaa, jos muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maaperdn mikro-organismien altistuminen on
mahdollista ja jos typen tai hiilen mineralisoitumista tutkivat laboratoriokokeet paljastavat niissd prosesseissa
sadan pdivin jilkeen yli 25 prosentin muutoksen, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeasti
osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei, mikro-organismien lisddntymiskyky huomioon ottaen, esiinny mikrobien
toimintaan kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kiytetty ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti.

2.6 Mdritysmenetelmt
Ehdotettujen menetelmien on vastattava tekniikan viimeisintd tasoa. Seuraavien edellytysten on tdytyttivi, jotta
ehdotetut maaritysmenetelmdt voidaan validoida rekisterdinnin jilkeistd valvontaa ja seurantaa varten:

2.6.1  Formulaatin médritys:

Menetelmien avulla on pystyttdvd mddrittimadn ja tunnistamaan tehoaine/tchoaineet ja tarvittaessa kaikki epé-
puhtaudet ja apuaineet, joilla on merkitystd toksikologian, ekotoksikologian tai ympiriston kannalta.

2.6.2  Jadmien madritys:

i) menetelmin avulla on voitava madrittdd ja vahvistaa jidmat, joilla on merkitystd toksikologian, ekotoksiko-
logian tai ympdriston kannalta;

ii) keskimiirdisen saannon on oltava 70 prosentin ja 110 prosentin vililli suhteellisen keskihajonnan ollessa
< 20 prosenttia;

iii) toistuvuuden on oltava elintarvikkeiden sisdltimien jadmien osalta alle jiljempana ilmoitettujen arvojen:

Jdamien madrd Ero Ero
mg/kg mg/kg prosenttia
0,01 0,005 50

0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

viliarvot on maddritettdvé interpoloimalla log-log-kuvaajasta;
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2.7
2.7.1

iv) uusittavuuden on oltava elintarvikkeiden sisdltimien jddmien osalta alle jdljempand ilmoitettujen arvojen:

Jdamien madard Ero Ero
mg/kg mg/kg prosenttia
0,01 0,01 100

0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

viliarvot madritetddn interpoloimalla log-log-kuvaajasta;

v) Kisiteltyjen kasvien, kasvituotteiden, elintarvikkeiden, rehujen tai eldinperiisten tuotteiden sisdltdmid jadmi
madritettdessd ehdotettujen menetelmien on oltava herkkyydeltddn seuraavien vaatimusten mukaisia, paitsi jos
jadmien vahvistettu tai ehdotettu enimmdismaard on mdédritysraja:

MRL Mairitysraja
mglkg (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-spesifikaatio, sitd on noudatettava.

Jos sopivaa FAO-spesifikaatiota ei ole, kasvinsuojeluaineen fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien on tdy-

tettdvd seuraavat vaatimukset:

a) Kemialliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen sisiltimin tehoaineen ilmoitetun ja todellisen pitoisuuden vilinen ero ei saa olla yli
seuraavien poikkeamien missddn vaiheessa kasvinsuojeluaineen sdilyvyysaikana:

Imoitettu pitoisuus gf/kg tai g/l 20 °C:ssa

Poikkeama

enintddn 25

t15 % homogeeninen formulaatti

+25 prosenttia epihomogeeninen formulaatti

yli 25 mutta enintddn 100 10 %
yli 100 mutta enintddn 250 6 %
yli 250 mutta enintdin 500 +5 %

yli 500

£25 glkg tai £25 gfl

=

Fysikaaliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen on téytettavi fysikaaliset vaatimukset (mukaan lukien stabiilisuus varastoinnin aikana),
jotka on médritelty asianomaiselle formulaattityypille julkaisussa "Manual on the development and use of FAO
and WHO specifications for plant protection products”.

Jos ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd vaaditaan tai suositellaan valmisteen kéyttod tankkiseoksena muiden kas-
vinsuojelu- tai liitdnnaisaineiden kanssa ja/tai ehdotetut pakkausmerkinnit sisdltavat tietoja valmisteen yhteenso-
pivuudesta muiden, sen kanssa sekoitettujen kasvinsuojeluaineiden kanssa, ndiden tuotteiden tai apuaineiden on
oltava fysikaalisesti ja kemiallisesti yhteensopivia seoksessa.
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Yhdenmukaiset periaatteet mikro-organismeja sisiltivien kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja hyviksymiseksi
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2.8 Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin

II OSA
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JOHDANTO

Il osassa esitettdvilld periaatteilla pyritddn varmistamaan, ettd kaikki jasenvaltiot soveltavat kasvinsuojeluaineiden
hyviksymistd koskeviin arviointeihin ja paitoksiin, jos kyse on mikro-organismeja sisiltavistd kasvinsuojelu-
aineista, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdan e alakohdan vaatimuksia yhdessd 4 artiklan 3
kohdan sekd 29 artiklan 1 kohdan f, g ja h alakohdan kanssa ja noudattavat tiukasti ihmisten ja eldinten
terveyden sekd ympariston suojelun korkean tason varmistamiseksi annettuja sdddoksia.

Arvioidessaan hakemuksia lupien myontimistd varten jasenvaltioiden on:

a) — varmistuttava siitd, ettd mikro-organismeja sisdltivid kasvinsuojeluaineita koskevat toimitetut asiakirjat
ovat asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan B osan vaatimusten mukaiset viimeistddn paitostd
edeltdneen arvioinnin pddttyessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tarvittaessa asetuksen (EY) N:o
1107/2009 33, 34 ja 59 artiklan soveltamista,

— varmistuttava siitd, ettd toimitettujen tietojen médrd, laatu, johdonmukaisuus ja luotettavuus ovat hyvak-
syttdvid ja riittdvid asiakirja-aineiston arvioimiseksi asianmukaisesti,

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittimit perustelut tiettyjen tietojen toimittamatta jattamiselle;

b) otettava huomioon asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteen B osassa tarkoitetut kasvinsuojeluaineen mikro-
organismeja (myos viruksia) sisltdvdd tehoainetta koskevat tiedot, jotka on toimitettu kyseisen mikro-organis-
min tehoaineena hyvaksymistd varten asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti, ja ndiden tietojen arvioinnin
tulokset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 33 artiklan 3 kohdan
sekd 34 ja 59 artiklan soveltamista;

¢) otettava huomioon muu tekninen tai tieteellinen tietdmys, joka niilld voidaan olettaa olevan ja joka koskee
kasvinsuojeluaineen toimivuutta sekd kasvinsuojeluaineen, sen aineosien tai sen aineenvaihduntatuotteiden/
toksiinien mahdollisia haittavaikutuksia.

Viittausta asetuksen (EU) N:o 544[2011 liitteessd olevan B osan tietoihin arviointia koskevien erityisten peri-
aatteiden yhteydessd pidetddn aina 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin liittyvina.

Jos toimitetut tiedot ovat riittdvit, jotta ehdotetuista kdyttotavoista yhden arviointi voidaan saattaa loppuun,
hakemukset on arvioitava ja ehdotetusta kdyttotavasta on tehtdvd pdatos.

Jasenvaltioiden on toimitetut perusteet ja myohemmin annetut tarkennukset huomioon ottaen hylittiva lupien
myontimiseksi tehdyt hakemukset, joihin liitetyt tiedot ovat siind mddrin puutteelliset, ettei ole mahdollista
saattaa padtokseen edes yhden ehdotetun kdyttotarkoituksen arviointia eikd tehdd siitd luotettavaa paitosti.

Arviointi- ja padtoksentekomenettelyn kuluessa jisenvaltion on toimittava yhteistydssd hakijoiden kanssa selvit-
tadkseen nopeasti kaikki asiakirja-aineistoon liittyvat kysymykset, marittddkseen heti asiakirja-aineiston asianmu-
kaista arviointia varten tarvittavat lisitutkimukset tai muuttaakseen kasvinsuojeluaineen suunnitellun kiyton
edellytyksid tai kasvinsuojeluaineen luonnetta tai koostumusta vastaamaan tdysin timén liitteen tai asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on tavallisesti annettava perusteltu pditos kahdentoista kuukauden kuluessa teknisesti tdydellisen
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Teknisesti tdydellisend asiakirja-aineistona pidetddn asetuksen (EU)
N:o 545/2011 liitteessd olevan B osan kaikki vaatimukset tdyttdvdd aineistoa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten arviointi- tai paitosmenettelyn kuluessa tekemien pditosten on
perustuttava mieluiten kansainviliselld tasolla tunnustettuihin tieteellisiin periaatteisiin sekd asiantuntijoiden an-
tamiin suosituksiin.

Mikro-organismeja sisiltivi kasvinsuojeluaine voi sisiltdd elinkykyisid ja elinkyvyttomia mikro-organismeja (myos
viruksia) ja formulaattiaineita. Se saattaa sisdltdd myos kasvatuksen aikana muodostuneita merkityksellisid aineen-
vaihduntatuotteita/toksiineja, kasvatusaineen jaamid ja mikrobikontaminantteja. Mikro-organismi, merkitykselliset
aineenvaihduntatuotteet/toksiinit ja kasvinsuojeluaine sekd kasvatusaineen jadmit ja mikrobikontaminantit on
kaikki arvioitava.
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10.

Jasenvaltioiden on otettava huomioon elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvan komitean mer-
kille panemat ohjeasiakirjat.

Geneettisesti muunnettujen mikro-organismien osalta on otettava huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/18/EY (). Tuon direktiivin puitteissa toteutettu arviointi on esitettdva ja otettava huomioon.

Mikrobiologisten termien miiritelmit ja selitykset:

Antibioosi: Kahden tai useamman lajin vilinen suhde, jossa toista lajia vahingoitetaan aktiivisesti (esimerkiksi
vahingoittava laji tuottaa toksiineja).

Antigeeni: Aine, joka joutuessaan kosketuksiin sopivien solujen kanssa saa (pdivien tai viikkojen) latentin jakson
jalkeen aikaan herkkyystilan jaftai immuunivasteen ja joka reagoi osoitettavalla tavalla herkistyneen kohteen
vasta-aineiden ja/tai immuunisolujen kanssa in vivo tai in vitro.

Antimikrobiset aineet: Antimikrobiset aineet tai mikrobilddkkeet ovat luonnossa esiintyvid, puolisynteettisid tai
synteettisid aineita, jotka toimivat antimikrobisesti (tappavat mikro-organismeja tai estdvit niiden kasvun).

Termi mikrobilddkkeet kisittaa:

— antibiootit, jotka ovat mikro-organismien tuottamia tai niistd johdettuja aineita, ja

— kokkidiostaatit, jotka ovat yksisoluisia loisalkueldimid vastaan vaikuttavia aineita.

PMY: Pesakkeitd muodostava yksikko; yksi tai useampi solu, joista kasvaa yksi ndkyvad yhdyskunta.

Kolonisaatio: Mikro-organismien lisddntyminen ja pysyminen ympiristossd kuten kehon ulkopinnoilla (iholla) tai
sisapinnoilla (sisdelimissd, keuhkoissa). Kolonisaatiota varten mikro-organismin on vahintddnkin siilyttdva od-
otettua pidemmain ajan tietyssd elimessd. Mikro-organismipopulaatio saattaa pienetd, mutta tavanomaista pois-
tumista hitaammin; se voi olla vakaa tai kasvava populaatio. Kolonisaatio voi liittyd vaarattomiin ja hyodyllisiin
mikro-organismeihin sekd patogeenisiin mikro-organismeihin. Vaikutusten mahdollista ilmenemista ei ole ilmoi-
tettu.

Ekologinen lokero: Tietyn lajin asuttama ainutlaatuinen paikka ympiristossi, joka kasitetddn tosiasiallisen asute-
tun fyysisen tilan ja yhteisossd tai ekosysteemissd suoritetun tehtivin mukaan.

Isintd: Eldin (my6s ihminen) tai kasvi, joka antaa suojan toiselle organismille (loiselle) tai ruokkii sité.

Isantdspesifisyys: Ne erilaiset isdntalajit, jotka mikro-organismilaji tai -kanta voi kolonisoida. Isintispesifinen
mikro-organismi kolonisoi tai silli on haittavaikutuksia yhteen tai ainoastaan pieneen médrdin erilaisia isinta-
lajeja. Mikro-organismi, joka ei ole isdntdspesifinen, saattaa kolonisoida tai aiheuttaa haittavaikutuksia suureen
médradn erilaisia isdntalajeja.

Infektio: Tautia aiheuttavan mikro-organismin vienti tai tunkeutuminen taudille alttiiseen isdntddn riippumatta
siitd, aiheuttaako se patologisia vaikutuksia tai taudin. Organismin on tunkeuduttava isinnin kehoon, tavallisesti
soluihin, ja kyettdvi lisddntymadn uusien infektoivien yksikkojen muodostamiseksi. Pelkkd patogeenin nauttimi-
nen ei merkitse infektiota.

Infektoiva: Infektion vilittimiseen kykeneva.
Infektoivuus: Mikro-organismin ominaisuus, jonka ansiosta se voi infektoida taudille alttiin isdnnan.

Invaasio: Mikro-organismin tunkeutuminen isinnin kehoon (esim. tunkeutuminen ihon, suolen epiteelisolujen
jne. ldpi). Primaari-invasiivisuus on patogeenisten mikro-organismien ominaisuus.

Lisddntyvyys: Mikro-organismin kyky lisddntyd ja kasvaa mdarallisesti infektion aikana.
Mykotoksiini: sienitoksiini.

Elinkyvyton mikro-organismi: Mikro-organismi, joka ei kykene lisd4dntymain tai siirtimdan geneettistd materiaa-
lia.

Elinkyvyton jadma: Jadmd, joka ei kykene lisddntymddn tai siirtdmddn geneettistd materiaalia.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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Patogeenisuus: Mikro-organismin kyky aiheuttaa tauteja ja/tai vahinkoa isinnille. Monet patogeenit aiheuttavat
sairauksia yhdistamalld i) myrkyllisyyden ja invasiivisuuden tai ii) myrkyllisyyden ja kolonisaatiokyvyn. Jotkin
invasiiviset patogeenit aiheuttavat kuitenkin sairauksia, jotka johtuvat isinnin puolustusjirjestelmén epanormaa-
lista reaktiosta.

Symbioosi: Organismien vuorovaikutustyyppi, jossa yksi organismi eldd ldheisessd yhteydessa toisen kanssa, mika
hyodyttdd kumpaakin organismia.

Elinkykyinen mikro-organismi: Mikro-organismi, joka kykenee lisddntymaan tai siirtimaén geneettistd materiaalia.
Elinkykyinen jadma: Jddmd, joka kykenee lisddntymain tai siirtimddn geneettistd materiaalia.

Viroidi: Mikd tahansa taudinaiheuttaja, joka koostuu yksijuosteisesta RNA:sta ja josta puuttuu proteiinikuori. RNA
ei koodaa proteiineja, eikd sitd translatoida, vaan se replikoituu isdntdsolun entsyymien toimesta. Viroidien
tiedetddn aiheuttavan useita kasvitauteja.

Virulenssi: Mikro-organismien taudinaiheuttamiskyvyn mittaaminen ilmaistuna aiheutetun sairauden vakavuutena.
Tarvittava annos (inokulantin koko) tietyn patogeenisuusasteen aiheuttamiseksi. Se mitataan kokeellisesti kes-
kimaardisend tappavana annoksena (LDs) tai keskimairdisend infektoivana annoksena (IDs).

ARVIOINTI

Arvioinnin tavoitteena on tunnistaa ja arvioida tieteelliseltd pohjalta — ja kunnes tapauskohtaista lisikokemusta
saadaan — mikro-organismeja sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden mahdolliset haittavaikutukset ihmisten ja eldinten
terveyteen sekd ymparistoon. Arviointi on suoritettava myos riskinhallintatoimenpiteiden tarpeen arvioimiseksi ja
asianmukaisten toimenpiteiden yksiloimiseksi ja suosittamiseksi.

Koska mikro-organismit kykenevit lisadntymaan, kasvinsuojeluaineina kdytettyjen kemikaalien ja mikro-organis-
mien vililldi on selked ero. Aiheutuvat vaarat eivit vilttimattd ole samanlaatuisia kuin kemikaalien aiheuttamat,
erityisesti koska mikro-organismit kykenevit siilyméin ja lisddntymain erilaisissa ympdristoissd. Lisdksi mikro-
organismit kasittavat lukuisia erilaisia organismeja, joilla kaikilla on omat ainutlaatuiset ominaisuutensa. Arvi-
oinnissa on otettava huomioon nimd erot mikro-organismien valilla.

Kasvinsuojeluaineen sisdltimdn mikro-organismin olisi ihanteellisesti toimittava solutehtaana suoraan kohdassa,
jossa torjuttava organismi on haitallinen. Ndin ollen vaikutustavan ymmértiminen on ratkaisevan tirked vaihe
arviointiprosessissa.

Mikro-organismit voivat tuottaa joukon erilaisia aineenvaihduntatuotteita (esim. bakteeritoksiineja tai mykotoksii-
neja), joista monet saattavat olla toksikologisesti merkittdvid ja joista yksi tai useampi saattaa olla mukana
kasvinsuojeluaineen vaikutustavassa. Merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden kuvaaminen ja tunnistaminen
on arvioitava, ja niiden myrkyllisyyteen on kiinnitettdvd huomiota. Aineenvaihduntatuotteiden muodostumista
jaftai merkityksellisyyttd koskevia tietoja voi johtaa seuraavista:

&

myrkyllisyystutkimukset;

=

mikro-organismin biologiset ominaisuudet;

¢) suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin;

&

vaikutustapa;
¢) maédritysmenetelmit.

Naiden tietojen perusteella aineenvaihduntatuotteiden voidaan katsoa olevan mahdollisesti merkityksellisid. Ky-
seisten aineenvaihduntatuotteiden merkityksellisyyden méérittimiseksi on arvioitava mahdollinen altistuminen
niille.

Yleiset periaatteet

Jasenvaltioiden on otettava huomioon nykyinen tieteellinen ja tekninen tietimys ja arvioitava asetuksen (EU)
N:o 544[2011 liitteessd olevan B osan ja asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan B osan vaatimusten
mukaisesti toimitetut tiedot ja erityisesti

a) tunnistettava kasvinsuojeluaineen vaarat, arvioitava niiden merkityksellisyys ja arvioitava ihmisille, eldimille tai
ympdristolle todenndkoisesti aiheutuvat riskit; sekd
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1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

2.1
2.1.1

b) médritettdvd kasvinsuojeluaineen toimivuus sen tehon ja fytotoksisuuden/patogeenisuuden mukaan jokaisen
kdyttotavan osalta, jolle lupaa haetaan.

Jos testeissd ei kdytetd standardoituja testimenetelmid, niiden laatu/menetelmit on arvioitava ja mahdollisuuksien
mukaan on arvioitava kuvattujen menetelmien seuraavat ominaisuudet:

merkityksellisyys, edustavuus, herkkyys, spesifisyys, uusittavuus, laboratorioiden viliset validoinnit, ennustetta-
vuus.

Jasenvaltioiden on otettava arvioinnin tulosten tulkinnassa huomioon arvioinnin kuluessa saatuihin tietoihin
sisdltyvat mahdolliset epavarmuustekijit, jotta haittavaikutusten huomiotta jadmisen tai niiden merkityksen ali-
arvioimisen vaara olisi mahdollisimman pieni. Pddtoksentekomenettelyd on tarkasteltava kriittisesti, jotta voidaan
tunnistaa padtoksentekoon liittyvat kohdat tai yksittdiset tiedot, joihin liittyvdn epdvarmuustekijan johdosta
voidaan paitya riskin virheelliseen.

Ensimmadisen arvioinnin on perustuttava parhaisiin kaytettdvissd oleviin tietoihin tai arvioihin, jotka kuvaavat
kasvinsuojeluaineen todellisia kayttoedellytyksid. Tamdn jilkeen on suoritettava uusi arviointi, jossa otetaan
huomioon tietoihin sisiltyvien kriittisten kohtien mahdolliset epavarmuustekijit sekd joukko mahdollisia kdyt-
toolosuhteita ja jossa tarkastellaan realistisesti kaikkein epésuotuisinta tapausta sen mddrittimiseksi, olisiko
ensimmadinen arviointi voinut olla merkittavasti erilainen.

Jasenvaltioiden on arvioitava jokainen mikro-organismeja sisltdvd kasvinsuojeluaine, jolle on haettu lupaa ky-
seisessd jasenvaltiossa. Mikro-organismin arviointia koskevat tiedot voidaan ottaa huomioon. Jasenvaltioiden on
otettava huomioon, ettd kaikki apuaineet saattavat vaikuttaa kasvinsuojeluaineen ominaisuuksiin verrattuna
mikro-organismin ominaisuuksiin.

Hakemusten arvioinnissa ja lupien myontimisessd jasenvaltioiden on tarkasteltava ehdotettuja kayttoedellytyksid
ja erityisesti kdyttotarkoitusta, annosta, levitystapaa, -kertoja ja -aikoja sekd kasvinsuojeluaineen luonnetta ja
koostumusta. Niiden on lisiksi otettava huomioon integroidun tuholaistorjunnan periaatteet aina, kun se on
mahdollista.

Arvioidessaan hakemuksia jasenvaltioiden on otettava huomioon viljelyd, kasvinterveyttd ja ympéristod (myos
ilmastoa) koskevat olosuhteet e¢hdotetuilla kdyttoalueilla.

Jos 2 jaksossa esitettyihin erityisiin periaatteisiin sisdltyy kasvinsuojeluaineen arvioinnissa kiytettdvid laskenta-
malleja, niin

a) ndiden mallien avulla on saatava paras mahdollinen arvio kaikista asiaan kuuluvista prosesseista todenmukais-
ten parametrien ja olettamusten perusteella;

b) mallit on arvioitava 1.3 kohdan mukaisesti;

¢) ne on luotettavalla tavoin validoitava mittauksin, jotka toteutetaan mallin kdyton kannalta merkityksellisissa
olosuhteissa;

d) mallien on oltava kdyttalueen olosuhteiden kannalta merkityksellisid;

e) mallien tueksi on esitettivd yksityiskohtaiset tiedot siitd, miten malli laskee toimitetut arviot, selitykset kaikista
malliin sisaltyvistd panoksista ja yksityiskohtaiset tiedot siitd, miten ne on johdettu.

Asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa ja asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B
osassa tasmennetyt tietovaatimukset sisaltivit ohjeita siitd, milloin ja miten tietyt tiedot on toimitettava ja mitd
menettelyjd on noudatettava asiakirja-aineiston valmistelussa ja arvioinnissa. Néitd ohjeita on noudatettava.

Erityiset periaatteet

Jasenvaltioiden on sovellettava seuraavia periaatteita tietojen ja hakemusten tueksi toimitettujen tietojen arvioin-
nissa rajoittamatta kuitenkaan 1 jaksossa sdddettyjen yleisten periaatteiden soveltamista.

Tunnistetiedot
Kasvinsuojeluaineen sisdltdmien mikro-organismien tunnistetiedot

Mikro-organismi on yksiloitavd selkedsti. On varmistettava tarkoituksenmukaisten tietojen toimittaminen kas-
vinsuojeluaineessa olevan mikro-organismin tunnistamiseksi kantatasolla.
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Mikro-organismin tunnistetiedot on arvioitava kantatasolla. Jos kyseessd on mutantti tai muuntogeeninen orga-
nismi ("), erot saman lajin muihin kantoihin on ilmoitettava. Tiedot lepoajoista on ilmoitettava.

On tarkistettava, ettd mikro-organismi on talletettu kansainvilisesti tunnustettuun kantakokoelmaan.

2.1.2 Kasvinsuojeluaineen tunnistetiedot

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen koostumuksesta toimitetut yksityiskohtaiset maarilliset ja laa-
dulliset tiedot, jotka koskevat esimerkiksi mikro-organismia (ks. edelld), merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita/
toksiineja, kasvatusaineen jadmid, valmisteen apuaineita ja mikrobikontaminantteja.

2.2 Biologiset, fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet
221 Kasvinsuojeluaineen sisdltimidn mikro-organismin biologiset ominaisuudet

2.2.1.1 On arvioitava kannan alkuperi, soveltuvissa tapauksissa sen luonnollinen elinympirist6 ja tiedot luonnollisesta
esiintymistasosta, elinkaari sekd eloonjddmis-, kolonisaatio-, lisddntymis- ja levidmismahdollisuudet. Kotoperisten
mikro-organismien lisddntymisen pitéisi lyhyen kasvujakson jilkeen laantua ja jatkua samoin kuin ympdriston
mikro-organismeilla.

2.2.1.2 Mikro-organismien kyky mukautua ympéristoon on arvioitava. Jasenvaltioiden on erityisesti otettava huomioon
seuraavat periaatteet:

a) Mikro-organismi voi olosuhteiden (esimerkiksi kasvuun ja metaboliaan tarvittavien aineiden saatavuuden)
mukaan sulkea tai ottaa kiytto6n tietyn fenotyyppisen ominaisuuden.

b) Ympiristoonsd parhaiten mukautuvat mikrobikannat selviytyvit ja lisddntyvit paremmin kuin mukautumat-
tomat kannat. Mukautuvilla kannoilla on valintaetu ja ne voivat muodostaa enemmistén populaatiossa muu-
tamien sukupolvien jilkeen.

¢) Mikro-organismien suhteellisen nopea lisddntyvyys johtaa mutaatioiden suurempaan esiintyvyyteen. Jos mu-
tatoituminen edistdd ympdristossd selviytymistd, mutanttikannasta voi tulla vallitseva.

d) Erityisesti virusten ominaisuudet voivat muuttua nopeasti, niiden virulenssi mukaan lukien.

Siksi on aina tarvittaessa arvioitava tiedot mikro-organismien geneettisestd stabiilisuudesta ehdotetussa kaytto-
ympiristossd, samoin kuin tiedot mikro-organismien kyvystd siirtdd geneettistd materiaalia muille organismeille
sekd tiedot koodattujen ominaisuuksien stabiilisuudesta.

2.2.1.3 Mikro-organismien vaikutustapa on arvioitava niin yksityiskohtaisesti kuin on asianmukaista. Aineenvaihdunta-
tuotteiden/toksiinien mahdollinen osuus vaikutustavassa on arvioitava, ja kun se on tunnistettu, kunkin vaikut-
tavan aineenvaihduntatuotteen/toksiinin pienin vaikuttava pitoisuus on médritettava. Tieto vaikutustavasta voi
olla erittdin arvokas viline mahdollisten riskien tunnistamisessa. Arvioinnissa tarkasteltavia nakokohtia ovat

antibioosi;

&

kasvin resistenssin indusointi;

=5
=

(g)
-

vaikutus patogeenisen torjuttavan organismin virulenssiin;

R=2

endofyyttinen kasvu;

e) juuren kolonisaatio;

f) kilpailu ekologisesta lokerosta (esim. ravintoaineet, elinymparistot);

loisiminen;

Q.

=

patogeenisuus selkdrangattomille.

(") Katso "geneettisesti muunnetun” mééritelmd direktiivissa 2001/18/EY.
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2.2.1.4 Muihin kuin torjuttaviin organismeihin kohdistuvien mahdollisten vaikutusten arvioimiseksi on arvioitava tiedot

mikro-organismien isdntdspesifisyydestd ja otettava huomioon jiljempéni a ja b kohdassa kuvaillut ominaisuudet.

a) On arvioitava, voivatko mikro-organismit aiheuttaa tauteja muissa kuin torjuttavissa organismeissa (ihmisissa,
eldimissd tai muissa organismeissa, joita ei ole tarkoitus torjua). Kaikki suhteet kasvien, eldinten tai ihmisten
tunnettuihin patogeeneihin, jotka kuuluvat aktiivisen ja/tai kontaminoivan mikro-organismin suvun lajeihin,
on arvioitava.

A=

Patogeenisuus ja virulenssi liittyvit ldheisesti isintilajeihin (esimerkiksi ruumiinlimmon tai fysiologisen ym-
pariston mddrittimd) ja olosuhteisiin (esimerkiksi terveydentila ja immuniteetti). Esimerkiksi lisddntyminen
ihmisessa riippuu mikro-organismin kyvystd kasvaa isinnan ruumiinlimmoéssi. Jotkin mikro-organismit voivat
kasvaa ja olla metabolisesti aktiivisia ainoastaan ihmisen ruumiinlimp6d huomattavasti alhaisemmissa tai
korkeammissa lampotiloissa eivitkd ne siksi voi aiheuttaa tauteja thmisissa. Kuitenkin my6s mikro-organismin
tunkeutumistapa isantddn (suun, hengityksen tai ihon/haavan kautta) voi olla ratkaiseva tekija. Tietyt mikro-
bilajit voivat esimerkiksi aiheuttaa tauteja ihovaurion mutteivit suun kautta.

2.2.1.5 Monet mikro-organismit tuottavat antimikrobisia aineita, jotka aiheuttavat normaaleja vaikutuksia mikrobipopu-

222

laatiossa. Resistenssi ihmis- ja eldinlddketieteessd tarkeille mikrobilddkkeille on arvioitava. Resistenssid antimikro-
bisille aineille koodaavien geenien siirron mahdollisuus on arvioitava.

Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

2.2.2.1 Kasvinsuojeluaineen tekniset ominaisuudet on arvioitava mikro-organismien luonteen ja formulaatin tyypin

mukaan.

2.2.2.2 Valmisteen varastointistabiilisuus ja siilyvyysaika on arvioitava ottaen huomioon mahdolliset muutokset koos-

tumuksessa, kuten mikro-organismin tai kontaminoivien mikro-organismien kasvu, aineenvaihduntatuotteiden/
toksiinien muodostuminen jne.

2.2.2.3 Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineiden fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet sekd ndiden ominai-

suuksien sdilyminen varastoinnin jilkeen; tissi on otettava huomioon seuraavaa:

a) jos on olemassa sopiva Yhdistyneiden Kansakuntien elintarvike- ja maatalousjirjeston (FAO) spesifikaatio,
siind tarkoitetut fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet;

b) jos sopivaa FAO-spesifikaatiota ei ole, kaikki formulaatin kannalta merkitykselliset fysikaaliset ja kemialliset
ominaisuudet, jotka on esitetty julkaisussa "Manual on the development and use of FAO and World Health
Organisation (WHO) specifications for pesticides”.

2.2.2.4 Jos chdotetuissa pakkausmerkinnoissd vaaditaan tai suositellaan valmisteen kiyttod tankkiseoksena muiden kas-

2.3
2.3.1

2.3.2

2.4
2.4.1

vinsuojelu- tai liitinndisaineiden kanssa jaftai jos ehdotetut pakkausmerkinnit sisaltavit tietoja valmisteen yh-
teensopivuudesta muiden, sen kanssa sekoitettujen kasvinsuojeluaineiden kanssa, ndiden kasvinsuojeluaineiden tai
apuaineiden on oltava fysikaalisesti ja kemiallisesti yhteensopivia seoksessa. Tankkiseosten biologinen yhteenso-
pivuus on my0s osoitettava eli on osoitettava, ettd kukin seoksessa oleva kasvinsuojeluaine toimii odotetusti ja
ettei antagonismia esiinny.

Lisdtietoja
Kasvinsuojeluaineessa olevien mikro-organismien tuotannon laadunvalvonta

Mikro-organismin tuottamista varten ehdotetut laadunvarmistuskriteerit on arvioitava. Mikro-organismien hyvan
laadun takaamiseksi arvioinnissa olisi otettava huomioon prosessinhallintaa, hyvid tuotantotapoja, toimintatapoja,
prosessin kulkua, puhdistusmenetelmid, mikrobiologista valvontaa ja hygieniaoloja koskevat kriteerit. Mikro-
organismin laatua, stabiilisuutta, puhtautta jne. on kisiteltdva laadunvalvontajarjestelméssa.

Kasvinsuojeluaineen laadunvalvonta

Ehdotetut laadunvarmistuskriteerit on arvioitava. Jos kasvinsuojeluaine sisiltdd kasvun aikana muodostuneita

mien esiintymisen mahdollisuus on arvioitava.

Teho

Jos suunniteltu kdyttotapa liittyy organismin torjuntaan tai organismilta suojautumiseen, jdsenvaltioiden on
tarkasteltava kyseisen organismin mahdollista haitallista vaikutusta ehdotetun kayttoalueen viljelyyn, kasvinter-
veyteen ja ympdristoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa.
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2.4.2
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2.4.4
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Jasenvaltioiden on arvioitava, voiko ehdotetun kéyttoalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympiristoon (myos
ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa tapahtua merkittdvid vahinkoja, menetyksii tai haittoja, jos kasvinsuojeluainetta
ei kdyteta.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehokkuutta koskevat, asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessi
olevassa B osassa edellytetyt tiedot ottaen huomioon torjuntatulos tai vaikutuksen haluttu laajuus ja ottaen
huomioon koeolosuhteita koskevat merkitykselliset tekijit kuten:

a) viljelykasvin tai lajikkeen valinta;

=

viljely- ja ymparistoolosuhteet (mukaan luettuina ilmasto-olosuhteet) (jos riittdvan tehokkuuden vuoksi on
tarpeen, kyseiset tiedot on annettava sekd kiyttod edeltaviltd ettd kiyton jilkeiseltd ajalta);

O
~

haitallisen organismin esiintyminen ja runsaus;

K2

viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe;

o
-~

kéytetyn mikro-organismeja sisiltivin kasvinsuojeluaineen méiré;
f) lisityn liitinndisaineen médrd, jos titd lisdystd vaaditaan pakkausmerkinnissi;

levityskerrat ja -aika;

Lk

=

levityslaitetyyppi;
i) levityksessd kdytettyjen laitteiden puhdistusmenettelyjen tarve.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen toimivuus sellaisissa viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon
(my6s ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa, joita ehdotetulla kiyttoalueella todennikoisesti kdytinnossd esiintyy.
Integroidun torjunnan vaikutukset on sisallytettdvé arviointiin. Erityisesti on tarkasteltava

a) halutun vaikutuksen laajuutta, yhtendisyytti ja kestoa annostuksen mukaan verrattuna mahdolliseen soveltu-
vaan vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja késittelemattomain verranteeseen;

b) tarvittaessa vaikutusta satoon tai varastohdvikin vihenemiseen laadullisin ja/tai maarillisin perustein verrattuna
mahdolliseen soveltuvaan vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja késittelemdttoméin verranteeseen.

Jos asianmukaista vertailutuotetta ei ole, jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen toimivuutta maaritta-
milld, onko sen kdytolld pysyvdd ja tismillistd suotuisaa vaikutusta ehdotetun kayttoalueen viljelyyn, kasvinter-
veyteen ja ympdristoon (myos ilmastoon) liittyvissd, todennikoisesti kdytdnnossd esiintyvissd olosuhteissa.

Jasenvaltioiden on arvioitava késiteltdvain viljelykasviin kohdistuvien haittavaikutusten laajuus ehdotettujen kayt-
toedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jalkeen verrattuna tarvittaessa mahdolliseen asi-
anmukaiseen vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin, ja/tai ksittelemattomain verranteeseen.

a) Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:
i) tehokkuutta koskevat tiedot;

ii) muut kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten kasvinsuojeluaineen luonne, annostus,
levitystapa, levityskertojen lukumdird ja ajoitus sekd yhteensopimattomuus muiden viljelykasvien késitte-
lyjen kanssa;

iii) kaikki merkitykselliset tiedot mikro-organismista mukaan luettuina biologiset ominaisuudet kuten vaiku-
tustapa, elossa pysyminen ja isintispesifisyys.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) todettujen fytotoksisten/fytopatogeenisten vaikutusten luonne, toistuvuus, laajuus ja kesto sekd niihin
vaikuttavat viljelyyn, kasvinterveyteen ja ymparistoon (myos ilmastoon) liittyvit olosuhteet;

ii) tarkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessa fytotoksisille/fytopatogeenisille vaikutuksille;
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iii) késitellyn viljelykasvin tai kasvituotteen osa, jossa havaitaan fytotoksisia/fytopatogeenisia vaikutuksia;
iv) haittavaikutus kasitellyn viljelykasvin tai kasiteltyjen kasvituotteiden sadon mairdan tai laatuun;

v) haittavaikutus kasiteltyjen, lisiykseen tarkoitettujen kasvien tai kasvituotteiden elinvoimaan, itdvyyteen,
orastumiseen, juurtumiseen ja taimettumiseen;

vi) haittavaikutus viereisiin kasvustoihin levitettdessd mikro-organismeja.

2.4.6  Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnissd vaaditaan kasvinsuojeluaineen kiyttod tankkiseoksena muiden kas-
vinsuojelu- ja/tai liitinndisaineiden kanssa, jasenvaltioiden on tehtivd 2.4.3-2.4.5 kohdassa tarkoitetut arvioinnit
kyseisestd tankkiseoksesta annettujen tietojen osalta.

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinndssd suositellaan kasvinsuojeluaineen kayttod tankkiseoksena muiden
kasvinsuojelu- jaftai liitinndisaineiden kanssa, jisenvaltioiden on arvioitava seoksen ja sen kiyttoedellytysten
sopivuus.

2.4.7  Jos kiytettdvissd olevista tiedoista ilmenee, ettd maahan ja/tai kasviainekseen jdd merkittdvid méddrid mikro-
organismia, merkittdvid aineenvaihduntatuotteita/toksiineja taikka hajoamis- ja reaktiotuotteita ehdotetuin kiytto-
edellytyksin suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton jilkeen, jisenvaltioiden on arvioitava haittavaikutusten laajuus
seuraavaksi viljeltiviin kasveihin.

2.4.8  Jos kasvinsuojeluaineen ehdotetulla kiytolld on tarkoitus vaikuttaa selkirankaisiin, jasenvaltioiden on arvioitava
mekanismi, jonka avulla kyseinen vaikutus saadaan aikaan, sekd todetut vaikutukset torjuttavien eldinten kdyt-
tdytymiseen ja terveyteen. Jos tarkoitettu vaikutus on torjuttavan eldimen havittiminen, niiden on arvioitava
eldimen kuolemaan tarvittava aika seki olosuhteet, joissa kuolema tapahtuu.

Tédssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt merkitykselliset tiedot sekd niiden
arvioinnin tulokset, mukaan luettuina toksikologiset tutkimukset;

b) kaikki asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt, kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan lukien toksikologiset tutkimukset ja aineen tehokkuutta koskevat tiedot.

2.5 Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmdt

Jasenvaltioiden on arvioitava maaritysmenetelmadt, joita ehdotetaan kaytettaviksi sellaisten elinkykyisten ja elin-
kyvyttomien aineosien rekisterdinnin jalkeisessd valvonnassa ja seurannassa, joita esiintyy sekd formulaatissa ettd
jaamind kasitellyissd viljelykasveissa tai niiden pinnalla. Luvan myontimistd edeltivit ja luvan myontimisen
jalkeiset seurantamenetelmdt on validoitava riittavalld tavalla. Luvan myontimisen jilkeistd seurantaa varten
sopiviksi katsotut menetelmdt on yksiloitava selvasti.

2,51 Kasvinsuojeluaineeseen sovellettavat mddritysmenetelmat

2.5.1.1 Elinkyvyttomadt aineosat

Jasenvaltioiden on arvioitava mairitysmenetelmdt, joita ehdotetaan sellaisten toksikologian, ekotoksikologian tai
ympdriston kannalta merkittivien elinkyvyttomien aineosien tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi, jotka johtuvat
mikro-organismista ja/tai ovat lisnd epapuhtauksina tai apuaineena (mukaan luettuina sen mahdollisesti seuraavat
hajoamis- ja/tai reaktiotuotteet).

Arvioinnissa on otettava huomioon mairitysmenetelmid koskevat, asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd ole-
vassa B osassa ja asetuksen (EU) N:o 5452011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt tiedot sekd niiden arvi-
oinnin tulokset. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus;

b) ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);

¢) héiriotekijoiden merkitys;

d) ehdotettujen menetelmien tarkkuus asianmukaisilla pitoisuuksilla;

¢) ehdotettujen menetelmien kvantifiointiraja (LOQ).
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2.5.1.2 Elinkykyiset aineosat

Jasenvaltioiden on arvioitava tietyn kannan tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi ehdotetut menetelmat seka
eritoten menetelmat, joilla kyseinen kanta erotetaan ldheistd sukua olevista kannoista.

Arvioinnissa on otettava huomioon mdaritysmenetelmid koskevat, asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd ole-
vassa B osassa ja asetuksen (EU) No 545/2011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt tiedot sekd niiden arvioinnin
tulokset. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys;

b) ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);
¢) hiiriotekijoiden merkitys;

d) ehdotettujen menetelmien kvantifioitavuus.

2,52 Jdamien analyyttiset mddritysmenetelmat
2.52.1 Elinkyvyttomdt jaamdt
Jasenvaltioiden on arvioitava médritysmenetelmit, joita ehdotetaan sellaisten toksikologian, ekotoksikologian tai

ympdriston kannalta merkittdvien elinkyvyttomien jadmien yksiloimiseksi ja kvantifioimiseksi, jotka johtuvat
mikro-organismista (mukaan luettuina sen mahdollisesti seuraavat hajoamis- ja/tai reaktiotuotteet).

Arvioinnissa on otettava huomioon médritysmenetelmid koskevat, asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd ole-
vassa B osassa ja asetuksen (EU) No 545/2011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt tiedot sekd niiden arvioinnin
tulokset. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus;

b

=

ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);

¢) ehdotettujen menetelmien uusittavuus (riippumattoman laboratorion validointi);
d) hairiotekijoiden merkitys;

¢) ehdotettujen menetelmien tarkkuus asianmukaisilla pitoisuuksilla;

f) ehdotettujen menetelmien kvantifiointiraja.

2.5.2.2 Elinkykyiset jaamadt

Jasenvaltioiden on arvioitava tietyn kannan yksiloimiseksi ehdotetut menetelmit sekid eritoten menetelmat, joilla
kyseinen kanta erotetaan ldheistd sukua olevista kannoista.

Arvioinnissa on otettava huomioon mdritysmenetelmid koskevat, asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd ole-
vassa B osassa ja asetuksen (EU) No 545/2011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt tiedot sekd niiden arvioinnin
tulokset. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys;

b) ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);
¢) hiiriotekijoiden merkitys;

d) ehdotettujen menetelmien kvantifioitavuus.

2.6 Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen on arvioitava. Jasenvaltioiden on erityisesti otettava huomioon seuraavat
periaatteet:

a) Koska mikro-organismit kykenevit lisadntymaan, kasvinsuojeluaineina kéytettyjen kemikaalien ja mikro-orga-
nismien valilld on selked ero. Aiheutuvat vaarat eivit valttimittd ole samanlaatuisia kuin kemikaalien aihe-
uttamat, erityisesti koska mikro-organismit kykenevit sdilymdin ja lisddntymaan erilaisissa ymparistoissa.
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Mikro-organismien patogeenisuus ihmisille ja muille kuin torjuttaville eldimille, mikro-organismien infektoi-
vuus, mikro-organismien kyky kolonisoida, aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien myrkyllisyys sekd kasvatus-
aineen jddmien, kontaminanttien ja apuaineiden myrkyllisyys ovat tirkeitd tutkittavia ominaisuuksia kasvin-
suojeluaineen aiheuttamien haittavaikutusten arvioinnissa.

Kolonisaatio, infektoivuus ja myrkyllisyys késittavait monitahoisen joukon mikro-organismien ja isintien
vilisid yhteisvaikutuksia, eikd niitd ominaisuuksia ehkd voida ratkaista yhtd helposti kuin yksittdisid riippu-
mattomia vaikutuksia.

Kun ndmi tutkittavat ominaisuudet yhdistetddn, mikro-organismien tirkeimmat arvioitavat nikokohdat ovat
— kyky siilyd ja lisddntyd isinndssd (merkki kolonisaatiosta tai infektoivuudesta),

— kyky tuottaa haitattomia tai haitallisia vaikutuksia isdnndssd (merkki infektoivuudesta, patogeenisuudesta
jaftai myrkyllisyydestd).

Lisdksi ndiden kasvinsuojeluaineiden kdyton ihmisille ja eldimille aiheuttamien vaarojen ja riskien arvioinnissa
on otettava huomioon biologisten nikokohtien monitahoisuus. Patogeenisuuden ja infektoivuuden arviointi
on tarpeen, vaikka altistumismahdollisuudet katsottaisiinkin pieniksi.

Riskinarviointitarkoituksessa tehtivissd valitontd myrkyllisyyttd koskevissa tutkimuksissa on kaytettdvd mah-
dollisuuksien mukaan vahintddn kahta annosta (esimerkiksi yhtd hyvin suurta ja toista kdytinnon olosuhteissa
odotettua altistumista vastaavaa annosta).

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen

2.6.1.1 Jasenvaltioiden on arvioitava kéyttdjin altistuminen mikro-organismille ja/tai muille kasvinsuojeluaineessa oleville

myrkyllisyyden kannalta merkittaville yhdisteille (kuten niiden aineenvaihduntatuotteille/toksiineille, kasvatus-
aineen jddmille, kontaminanteille ja apuaineille), joita ehdotetuin kiyttdedellytyksin todennikoisesti esiintyy
(mukaan luettuina erityisesti annos, levittimistapa ja ilmasto-olosuhteet). Altistumistasoista on kiytettava todel-
lisuuteen perustuvia tietoja ja jos sellaisia ei ole kdytettavissi, olisi kdytettivé sopivaa validoitua laskentamallia. Jos
mahdollista, on kiytettdvd kasvinsuojeluaineiden eurooppalaista yhdenmukaistettua altistumistietokantaa (Euro-
pean harmonised generic exposure database for plant protection products, EUROPOEM).

a)

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i) asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa sdddetyt ladketieteelliset tiedot sekd myrkylli-
syyttd, infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset sekd niiden arvioinnin tulokset. Ensimmai-
sen vaiheen testien (Tier 1) on mahdollistettava arviointi mikro-organismista sen osalta, miten se kykenee
sdilymddn tai kasvamaan isinnidssi ja miten se kykenee tuottamaan vaikutuksia/reaktioita isinnéssi.
Muuttujia, jotka ilmaisevat kyvyttomyyttd siilya ja lisddntyd isdnndssd sekd kyvyttomyyttd tuottaa haitat-
tomia tai haitallisia vaikutuksia isinndssd, ovat muun muassa nopea ja tiydellinen poistuminen kehosta,
immuunijarjestelmédn aktivoitumatta jadminen, histopatologisten muutosten puuttuminen ja lisddntyminen
nisikkdiden ruumiinlimp6d huomattavasti matalammissa tai korkeammissa limpotiloissa. Nditd muuttujia
voidaan joissakin tapauksissa arvioida kiyttien akuuttitutkimuksia ja ihmisid koskevia olemassa olevia
tietoja, joskus ainoastaan kayttden toistetun annoksen tutkimuksia.

Ensimmidisen vaiheen testien merkittdviin muuttujiin perustuvan arvioinnin on johdettava tyoperdisen
altistumisen mahdollisten vaikutusten arviointiin, jossa otetaan huomioon altistumisen intensiteetti ja
kesto seki toistuvasta kdytostd johtuva altistuminen kaytinnossi.

Tiettyjen aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien myrkyllisyys voidaan arvioida vain, jos on osoitettu, ettd
koe-eldimet ovat tosiasiallisesti altistuneet kyseisille aineenvaihduntatuotteille/toksiineille;

muut merkittdvit tiedot mikro-organismista, kasvinsuojeluaineen aineenvaihduntatuotteista/toksiineista,
kasvatusaineen jadmistd, kontaminanteista ja apuaineista, kuten niiden biologiset, fysikaaliset ja kemialliset
ominaisuudet (esim. mikro-organismin sdilyminen hengissd ihmisten ja eldinten ruumiinlimmossd, eko-
loginen lokero, mikro-organismin ja/tai aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien kdyttdytyminen levittimisen
aikana);

=
=

ii

=

asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa saddetyt toksikologiset tutkimukset;

asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa sdddetyt muut merkittavit tiedot, kuten seura-
avat:

=

— valmisteen koostumus,
— valmisteen luonne,

— pakkauksen mitat, ulkoniko ja tyyppi,
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— Kkéyttoalue ja viljelykasvin tai kasvintuhoajan ominaispiirteet,

— levitystapa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineen kisittely, lastaus ja sekoittaminen,
— suositellut toimenpiteet altistumisen vihentdmiseksi,

— suositellut suojavaatteet,

— levityksen enimmiisannos,

— pakkausmerkinndssd ilmoitettu sumutuslevityksen vahimmaismaird,

— levityskertojen lukumdird ja ajoitus.

Edelld a kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella olisi madritettavd seuraavat yleiset vaikutuskohteet kayt-
tdjian kertaluonteisen tai toistuvan altistumisen osalta aiotussa kaytossi:

— mikro-organismien pysyvyys tai kasvu isinndssd,

— havaitut haittavaikutukset,

— kontaminanttien (my6s kontaminoivien mikro-organismien) havaitut tai odotetut vaikutukset,
— merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien havaitut tai odotetut vaikutukset.

Jos isdnnissd on merkkejd kolonisaatiosta jaftai jos altistumisolosuhteet (esim. kerta-altistuminen tai toistuva
altistuminen) huomioon ottaen havaitaan myrkyllisyyteen tai infektoivuuteen viittaavia haittavaikutuksia,
tarvitaan lisitestausta.

Arviointi on tehtdvd kasvinsuojeluaineen kiyttod varten ehdotetun levitysmenetelmd- ja levityslaitetyypin
osalta sekd kaytettyjen siilididen eri tyyppien ja mittojen osalta ottaen huomioon kasvinsuojeluaineen sekoi-
tus-, tdytto- ja levitystoimet sekd levitysvalineiden puhdistus ja mairdaikaishuollot. Tarvittaessa samaa teho-
kéyttoalueella voidaan my6s ottaa huomioon. On otettava huomioon, ettd jos mikro-organismin odotetaan
lisddntyvan, altistumisen arviointi saattaa olla hyvin teoreettista.

Kolonisaatiopotentiaalin tai kéyttdjiin kohdistuvien vaikutusten mahdollisuuden puuttuminen tai olemassaolo
testatuilla annostasoilla, kuten asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa ja asetuksen (EU)
N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa sdddetddn, on arvioitava mitattujen tai arvioitujen ihmisiin kohdis-
tuvien altistumistasojen osalta. Tallaiseen riskinarviointiin, joka on mieluiten kvantitatiivinen, on kuuluttava
esimerkiksi mikro-organismien ja muiden formalaattiin sisdltyvien aineiden vaikutustavan ja niiden biologis-
ten, fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien tarkastelu.

2.6.1.2 Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja ominaispiirteitd koskevat tiedot erityisesti seuraa-
vien seikkojen osalta:

a)

e)

f

pakkaustyyppi;

sen mitat ja tilavuus;

suuaukon koko;

sulkemistapa;

sen lujuus, tiiviys ja kestdvyys tavanomaisissa kuljetus- ja kasittelyolosuhteissa;

sen kestdvyys suhteessa sisdltoon ja yhteensopivuus sisillon kanssa.

2.6.1.3 Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotettujen suojavilineiden ja -vaatteiden luonnetta ja ominaispiirteitd erityisesti
seuraavien seikkojen osalta:

a)

b)

riittdvé saatavuus ja soveltuvuus;

tehokkuus;
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d)

mukavuus, ottaen huomioon fyysiset rasitteet ja ilmasto-olosuhteet;

kestivyys suhteessa kasvinsuojeluaineeseen ja yhteensopivuus kasvinsuojeluaineen kanssa.

2.6.1.4 Jasenvaltioiden on arvioitava muiden ihmisten (kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen altistuvat tyontekijit, esi-
merkiksi palaavat tyontekijat, tai sivulliset) tai eldinten mahdollinen altistuminen mikro-organismeille ja/tai kas-
vinsuojeluaineen muille toksikologisesti merkittaville yhdisteille ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti. Tassd
arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a)

=z

o

&

asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd olevassa B osassa sdddetyt ladketieteelliset tiedot sekd myrkyllisyyttd,
infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset seké niiden arvioinnin tulokset. Ensimmdisen vaiheen
(Tier 1) testeilli on mahdollistettava arviointi mikro-organismista sen osalta, miten se kykenee sdilymain tai
kasvamaan isdnnéssd ja miten se kykenee tuottamaan vaikutuksia/reaktioita isdnnéssd. Muuttujia, jotka ilmai-
sevat kyvyttomyyttd sdilyd ja lisddntyd isinndssd sekd kyvyttomyyttd tuottaa haitattomia tai haitallisia vaiku-
tuksia isdnnille, ovat muun muassa nopea ja tiydellinen poistuminen kehosta, immuunijirjestelméin aktivoi-
tumatta jadminen, histopatologisten muutosten puuttuminen ja kyvyttomyys lisdntyd nisikkdiden ruumiin-
lampotiloissa. Nditd muuttujia voidaan joissakin tapauksissa arvioida kdyttden akuuttitutkimuksia ja ihmisid
koskevia olemassa olevia tietoja, joskus ainoastaan kdyttden toistetun annoksen tutkimuksia.

Ensimmadisen vaiheen merkittdviin muuttujiin perustuvan arvioinnin on johdettava tyoperiisen altistumisen
mahdollisten vaikutusten arviointiin, jossa otetaan huomioon altistumisen intensiteetti ja kesto sekd tois-
tuvasta kdytostd johtuva altistuminen kaytdnnossi.

Tiettyjen aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien myrkyllisyys voidaan arvioida vain, jos on osoitettu, ettd koe-
eldgimet ovat tosiasiallisesti altistuneet kyseisille aineenvaihduntatuotteille/toksiineille;

muut merkittavit tiedot mikro-organismista, kasvinsuojeluaineen aineenvaihduntatuotteista/toksiineista, kas-
vatusaineen jaamistd, kontaminanteista ja apuaineista, kuten niiden biologiset, fysikaaliset ja kemialliset omi-
naisuudet (esim. mikro-organismin siilyminen hengissd ihmisten ja eldinten ruumiinlimmossé, ekologinen
lokero, mikro-organismin ja/tai aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien kdyttdytyminen levittimisen aikana);

asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa sdddetyt toksikologiset tutkimukset;

muut asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B osassa sdddetyt merkitykselliset tiedot kasvinsuojelu-
aineesta, kuten seuraavat:

— paluuajat ja vilttimattomat varoajat tai muut varotoimenpiteet ihmisten ja eldinten suojelemiseksi,
— levitystapa ja erityisesti sumutus,

— levityksen enimmdisannos,

— sumutuslevityksen vihimmaisméard,

— valmisteen koostumus,

— kasveissa ja kasvituotteissa kasittelyn jilkeen oleva yliméird, ottaen huomioon sellaisten tekijoiden kuin
lampatilan, UV-valon, pH:n ja tiettyjen aineiden esiintymisen vaikutus,

— muu tyontekijoiden altistumiseen johtava toiminta.

2.6.2 Jddmien vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen

Elinkyvyttomid ja elinkykyisid jadmid on kisiteltivd arvioinnissa erikseen. Viruksia ja viroideja on pidettivid
elinkykyisind jadmind, silld ne kykenevit siirtimaidn geneettistd materiaalia, vaikka tdsmillisesti puhuen ne eivit
ole elavid.

2.6.2.1 Elinkyvyttomdt jaamat

a)

Jasenvaltioiden on arvioitava ihmisten tai eldinten mahdollisuus altistua elinkyvyttomille jadmille ja niiden
hajoamistuotteille elintarvikeketjun kautta siten, ettd kyseisid jadmid mahdollisesti esiintyy kasiteltyjen viljely-
kasvien syotdvissd osissa tai niiden pinnoilla. Erityisesti seuraavat tekijit olisi otettava huomioon:

— mikro-organismin kehitysvaihe, jossa elinkyvyttomid jadmid muodostuu,
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mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari tyypillisissd ympéristooloissa; erityisesti on pyrittdvé arvioimaan
mikro-organismin selviytymisen ja lisddntymisen todennikoisyys viljelykasveissa tai niiden pinnoilla, elin-
tarvikkeissa tai rehuissa ja timédn seurauksena elinkyvyttomien jidmien muodostumisen todennikoisyys,

merkityksellisten elinkyvyttomien jddmien stabiilisuus (mukaan luettuna sellaisten tekijoiden kuin limpo-
tilan, UV-valon, pH:n ja tiettyjen aineiden esiintymisen vaikutus),

kokeelliset tutkimukset, joissa osoitetaan, voivatko merkitykselliset elinkyvyttomat jaamat kulkeutua kas-
veissa,

tiedot ehdotetusta hyvastd maatalouskdytinnostd (mukaan lukien levityskertojen lukumdird ja ajoitus,
levityksen enimmadisannos ja sumutuslevityksen vahimmaismaari, ehdotetut sadonkorjuuta edeltivit va-
roajat suunnitellussa kdytossi tai hallussapitoajat tai varastointiajat sadonkorjuun jilkeisessd kdytossd) ja
levittimistd koskevat lisitiedot asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan B osan sdddosten mukaisesti,

ehdotetulla kayttoalueella,

elinkyvyttomien jddmien luonnollinen esiintyminen syotivissd kasvinosissa luonnollisesti esiintyvien
mikro-organismien seurauksena.

Jasenvaltioiden on arvioitava elinkyvyttomien jddmien ja niiden hajoamistuotteiden myrkyllisyys kiinnittden
huomiota erityisesti asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan ja asetuksen (EU) N:o 545/2011
liitteessd olevan B osan mukaisesti toimitettuihin tietoihin.

Kun elinkyvyttomid jadmia tai niiden hajoamistuotteita pidetddn toksikologisesti merkittavind ihmisille ja/tai
eldimille ja kun altistumista ei pidetd vdhdpdtoisend, todelliset maardt kisiteltyjen viljelykasvien syotdvissd
osissa tai niiden pinnoilla on madritettivd ottaen huomioon

— elinkyvyttomien jidmien madritysmenetelmit,
— mikro-organismin kasvukiyrit optimiolosuhteissa,

— elinkyvyttomien jadmien muodostuminen merkityksellisind aikoina (esim. suunniteltuna sadonkorjuu-

aikana).

2.6.2.2 Elinkykyiset jaamat

a) Jasenvaltioiden on arvioitava ihmisten tai eldinten mahdollisuus altistua elinkykyisille jadmille elintarvikeketjun

b

=

kautta siten, ettd kyseisid jadmid mahdollisesti esiintyy kisiteltyjen viljelykasvien syotavissd osissa tai niiden
pinnoilla. Erityisesti seuraavat tekijit olisi otettava huomioon:

mikro-organismin selviytymisen, pysyvyyden ja lisddntymisen todennikdisyys viljelykasveissa tai niiden
pinnoilla, elintarvikkeissa tai rehuissa; mikro-organismin eri kehitysvaiheita | elinkaarta on tarkasteltava,

sen ekologista lokeroa koskevat tiedot,
tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympériston eri osissa,
mikro-organismin (ja/tai sille sukua olevan mikro-organismin) luonnollinen esiintyminen,

tiedot ehdotetusta hyvistd maatalouskdytannostd (mukaan luettuina levityskertojen lukumdaari ja ajoitus,
levityksen enimmadisannos ja sumutuslevityksen vahimmaismaari, ehdotetut sadonkorjuuta edeltiavit va-
roajat suunnitellussa kdytossd tai hallussapitoajat tai varastointiajat sadonkorjuun jilkeisessd kaytossd) ja
levittimistd koskevat lisitiedot asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan B osan mukaisesti,

tarvittaessa esimerkiksi samaa mikro-organismia sisiltivien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojelu-
aineiden muut hyviksytyt kdyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

Jasenvaltioiden on arvioitava erityiset tiedot elivien jidmien kyvystd siilyd tai kasvaa isinndssd ja kyvystd
tuottaa vaikutuksia/reaktioita isinndssd. Erityisesti seuraavat tiedot on otettava huomioon:

— asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt lddketieteelliset tiedot sekd myrkyl-

lisyyttd, infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset sekd niiden arvioinnin tulokset,
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— mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari tyypillisissd ymparistooloissa (esimerkiksi kisittelyissd viljelykas-
veissa tai niiden pinnoilla),

— mikro-organismin vaikutustapa,
— mikro-organismin biologiset ominaisuudet (kuten isdntéspesifisyys).
Mikro-organismin eri kehitysvaiheita | elinkaarta on tarkasteltava.

¢) Kun elinkykyisid jaamid pidetddn toksikologisesti merkittavind ihmisille ja/tai eldimille ja jos altistumista ei
pidetd vahapitoisend, todelliset maarit kasiteltyjen viljelykasvien sy6tdvissid osissa tai niiden pinnoilla on
madritettdvd ottaen huomioon

— elinkykyisten jadmien madritysmenetelmat,

— mikro-organismin kasvukdyrit optimiolosuhteissa,

— mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykasveihin.
Vaiheet ja kdyttdytyminen ympdristossi

Ekosysteemien biokompleksisuus ja asianomaisten mikrobiyhdyskuntien viliset vuorovaikutukset on otettava
huomioon.

fisyys) sekd sen aiottua kiyttod koskevat tiedot muodostavat pohjan arvioitaessa mikro-organismin vaiheita ja
kédyttdytymistd ympdristossd. Mikro-organismin vaikutustapa on otettava huomioon.

Kaikkien mikro-organismien tuottamien tunnettujen merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden vaiheista ja
kiyttdytymisestd on tehtdvd arviointi. Arviointi on tehtdvd ympdriston jokaisesta osasta asetuksen (EU) N:o
5442011 liitteessd B olevan 7 jakson iv kohdassa eriteltyjen kriteerien perusteella.

Arvioidessaan kasvinsuojeluaineiden vaiheita ja kdyttdytymistd ymparistossa jasenvaltioiden on otettava huomion
kaikki ympiristotekijat, myos eliostd. Mikro-organismien pysyvyys- ja lisddntymispotentiaali on arvioitava kai-
kissa ympiriston osissa, jollei voida osoittaa, etti tietyt mikro-organismit eivit voi saavuttaa jotakin tiettyd osaa.
Mikro-organismien ja niiden aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien jddmien likkkuvuutta on tarkasteltava.

Jasenvaltioiden on arvioitava pohjaveden, pintaveden ja juomaveden pilaantumismahdollisuus ehdotetuissa kas-
vinsuojeluaineen kiyttoedellytyksissa.

Jasenvaltioiden on kokonaisarvioinnissa kiinnitettava erityistd huomiota ihmisiin kohdistuviin mahdollisiin hait-
tavaikutuksiin, jotka johtuvat pohjaveden pilaantumisesta kéytettdessd tehoainetta olosuhteiltaan herkilld alueilla,
kuten juomavedenottoalueilla.

Jasenvaltioiden on arvioitava vesiymparistod koskeva riski, kun vesielididen altistumismahdollisuus on todettu.
Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejé, jotka johtuvat sen kyvystd vakiintua ympdristoon lisddntymalld, milld voi
olla pitkdaikaisia tai pysyvid vaikutuksia mikrobiyhdyskuntiin tai niiden saalistajiin.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) mikro-organismin biologiset ominaisuudet;

b) mikro-organismin pysyminen elossa ymparistossd;

¢) sen ekologinen lokero;

d) mikro-organismin luonnollinen esiintymistaso, kun mikro-organismi on kotoperainen;

e) tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympdriston eri osissa;
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f) tarvittaessa tiedot mahdollisesta vaikutuksesta analyyttisiin jdrjestelmiin, joita kdytetddn juomaveden laadun
valvonnassa neuvoston direktiivin 98/83/EY (') mukaisesti;

g) tarvittaessa samaa tehoainetta sisltdvien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt
kéyttotavat ehdotetulla kiyttoalueella.

Jasenvaltioiden on arvioitava ilmatilassa olevien organismien mahdollisuutta altistua kasvinsuojeluaineelle sen
ehdotetuin kdyttoedellytyksin; jos timd mahdollisuus on olemassa, jisenvaltioiden on arvioitava ilmatilaa koskeva
riski. Mikro-organismien kulkeutuminen lyhyitd ja pitkid matkoja ilmatilassa on otettava huomioon.

Jasenvaltioiden on arvioitava maaperdssd olevien organismien mahdollisuutta altistua kasvinsuojeluaineelle sen
ehdotetuin kayttoedellytyksin; jos timd mahdollisuus on olemassa, jisenvaltioiden on arvioitava maaperille
aiheutuvat riskit. Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd vakiintua ympdristoon lisddn-
tymalld, milld voi olla pitkdaikaisia tai pysyvid vaikutuksia mikrobiyhdyskuntiin tai niiden saalistajiin.

Tidssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) mikro-organismin biologiset ominaisuudet;

=

mikro-organismin pysyminen elossa ympiristossd;

(g)
-

sen ekologinen lokero;

o
=

mikro-organismin luonnollinen esiintymistaso, kun mikro-organismi on kotoperdinen;

o
-~

tiedot vaiheista ja kayttaytymisestd ympariston eri osissa;

f) tarvittaessa samaa tehoainetta sisltavien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt
kiyttotavat ehdotetulla kiyttoalueella.

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin ja niiden altistuminen

On arvioitava mikro-organismin ekologiaa ja ympiristovaikutuksia koskevat tiedot samoin kuin mahdolliset
altistumistasot ja sen merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden/toksiinien vaikutukset. Kasvinsuojeluaineen
mahdollisesti atheuttamista ymparistoriskeistd on tarpeen laatia kokonaisarviointi, jossa otetaan huomioon tavan-
omaiset mikro-organismeille altistumisen tasot sekd ymparistossd ettd organismien kehossa.

Jasenvaltioiden on arvioitava muiden kuin torjuttavien organismien altistumismahdollisuus ehdotetuin kaytto-
edellytyksin, ja jos tallainen mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava kyseisille muille kuin torjuttaville
organismeille aiheutuvat riskit.

Soveltuvissa tapauksissa infektoivuuden ja patogeenisuuden arviointi on tarpeen, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd
muut kuin torjuttavat organismit eivat altistu.

Altistumismahdollisuuden arvioinnissa on otettava huomioon myos seuraavat tiedot:

a) mikro-organismin pysyminen elossa kyseisessd ympiriston osassa;

=

sen ekologinen lokero;

¢) mikro-organismin luonnollinen esiintymistaso, kun mikro-organismi on kotoperdinen;

K2

tiedot vaiheista ja kdyttaytymisestd ympariston eri osissa;

o
-~

tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltdvien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt
kidyttotavat ehdotetulla kiyttoalueella.

Jasenvaltioiden on arvioitava luonnonvaraisten maaeldinten (muut kuin kotieldimini pidettivit linnut, nisikkast
ja muut maalla eldvit selkdrankaiset) altistumismahdollisuudet ja niihin kohdistuvat vaikutukset.

() EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32.
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2.8.1.1 Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd infektoida ja lisddntyé linnuista ja nisdkkaistd
muodostuvissa isdntdjarjestelmissd. On arvioitava, voivatko tunnistetut riskit muuttua kasvinsuojeluaineen for-
mulaatin mukaan, ja tdssd on otettava huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;

b) muut biologiset ominaisuudet;

¢) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimukset nisikkdiden osalta;
d) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimukset lintujen osalta.

2.8.1.2 Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tallaisten
vaikutusten arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd nisikkailld koskevat tutkimukset;
b) myrkyllisyyttd linnuilla koskevat tutkimukset;
¢) tiedot vaiheista ja kdyttaytymisestd ympariston eri osissa.

Jos tutkimuksissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen oireita, arviointiin on siséllytettivd myrkyllisyyden ja
altistumisen vilisten suhteiden laskennallinen arviointi, joka perustuu keskiméidrdisen tappavan annoksen (LDsq)
ja milligrammoina painokiloa kohti (mg/kg) ilmaistun arvioidun altistumisen osamaaraan.

2.8.2  Jasenvaltioiden on arvioitava vesielididen altistumisen mahdollisuus ja vaikutukset niihin.

2.8.2.1 Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvysti infektoida ja lisddntyé vesielidissa. On arvioitava,
voivatko tunnistetut riskit muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin mukaan, ja tdssi on otettava huomioon
seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet;
¢) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimukset.

2.8.2.2 Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tallaisten
vaikutusten arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd vesielioille koskevat tutkimukset;
b) tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympariston eri osissa.

Jos kokeissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen oireita, arviointiin on sisallytettdvd myrkyllisyyden ja altis-
tumisen suhteen laskennallinen arviointi, joka perustuu ECsq:n ja/tai NOEC:n (pitoisuus, josta ei aiheudu vaiku-
tuksia) ja arvioidun altistumisen osamédrain.

2.8.3  Jdsenvaltioiden on arvioitava mehiliisten altistumisen mahdollisuus ja vaikutukset niihin.

2.8.3.1 Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd infektoida ja lisddntyd mehildisissi. On arvioi-
tava, voivatko tunnistetut riskit muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin mukaan, ja tdssd on otettava huomioon
seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet;
¢) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimukset.

2.8.3.2 Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tallaisten
vaikutusten arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd mehildisille koskevat tutkimukset;

b) tiedot vaiheista ja kayttdytymisestd ympariston eri osissa.
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Jos kokeissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen merkkejd, arviointiin on sisillytettdvd vaaraa ilmaisevan
osamdiran laskeminen; se lasketaan grammoina hehtaaria kohti (g/ha) ilmaistun annoksen ja mikrogrammoina
mehildistd kohti (ug/mehildinen) ilmaistun LDsg-arvon (keskiméirdisen tappavan annoksen) osamdairina.

2.8.4  Jasenvaltioiden on arvioitava muiden niveljalkaisten kuin mebhildisten altistumisen mahdollisuus ja vaikutukset
niihin.

2.8.4.1 Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd infektoida ja lisddntyd muissa niveljalkaisissa
kuin mehildisissd. On arvioitava, voivatko tunnistetut riskit muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin mukaan, ja
tdssd on otettava huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet;

¢) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta koskevat tutkimukset tarhamehildisten ja muiden niveljalkais-
ten osalta.

2.8.4.2 Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tillaisten
vaikutusten arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd niveljalkaisille koskevat tutkimukset;
b) tiedot vaiheista ja kdyttaytymisestd ympdriston eri osissa,
¢) alustavista biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.

Jos kokeissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen oireita, arviointiin on sisillytettdvda myrkyllisyyden ja altis-
tumisen suhteen laskennallinen arviointi, joka perustuu ERsqn (todellinen pitoisuus) ja arvioidun altistumisen
osamaardan.

2.8.5 Jasenvaltioiden on arvioitava lierojen altistumisen mahdollisuus ja vaikutukset niihin.

2.8.5.1 Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejé, jotka johtuvat sen kyvystd infektoida ja lisddntyd lieroissa. On arvioitava,
voivatko tunnistetut riskit muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin mukaan, ja tissi on otettava huomioon
seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet;
o) myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja infektoivuutta lierojen osalta koskevat tiedot.

2.8.5.2 Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tillaisten
vaikutusten arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) myrkyllisyyttd lieroille koskevat tutkimukset;
b) tiedot vaiheista ja kayttdytymisestd ympariston eri osissa.

Jos kokeissa havaitaan kuolleisuutta tai myrkytyksen oireita, arviointiin on sisallytettavda myrkyllisyyden ja altis-
tumisen suhteen laskennallinen arviointi, joka perustuu LCsq:n ja milligrammoina maanéytteen kuivapainokiloa
kohti (mg/kg) ilmaistun arvioidun altistumisen osamédrdan.

2.8.6  Jasenvaltioiden on arvioitava maaperidn mikro-organismien altistumisen mahdollisuus ja vaikutukset niihin.

2.8.6.1 Mikro-organismi voi aiheuttaa riskejd, jotka johtuvat sen kyvystd hdiritd maaperdn typen ja hiilen mineralisoitu-
mista. On arvioitava, voivatko tunnistetut riskit muuttua kasvinsuojeluaineen formulaatin mukaan, ja tissid on
otettava huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet.

Kokeellisia tietoja ei yleensi tarvita, kun voidaan osoittaa, ettd asianmukainen riskinarviointi voidaan suorittaa
kéytettdvissd olevin tiedoin.
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2.8.6.2 Jasenvaltioiden on arvioitava eksoottisten | muiden kuin kotoperdisten mikro-organismien vaikutukset muihin
kuin torjuttaviin mikro-organismeihin ja niiden saalistajiin sen jilkeen, kun kasvinsuojeluainetta on kaytetty
chdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti. Kokeellisia tietoja ei yleensd tarvita, kun voidaan osoittaa, ettd asian-
mukainen riskinarviointi voidaan suorittaa kdytettdvissd olevin tiedoin.

2.8.6.3 Kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa toksiinien tai apuaineiden toiminnasta johtuvia myrkkyvaikutuksia. Tallaisten
vaikutusten arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

2.9

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

a)

b)

tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympériston eri osissa;

kaikki alustavista biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.

Padtelmdt ja ehdotukset

Jasenvaltioiden on tehtdva lisitietojen ja/tai lisitestauksen tarvetta ja aiheutuvien riskien rajoittamistoimien tar-
vetta koskevat paitelmit. Jasenvaltioiden on perusteltava kasvinsuojeluaineiden luokittelua ja pakkausmerkintoji
koskevat ehdotukset.

PAATOKSENTEKO

Yleiset periaatteet

Jasenvaltioiden on tarvittaessa sisillytettivd myontamiinsd lupiin ehtoja tai rajoituksia. Ndiden ehtojen tai rajoitus-
ten luonteen ja tiukkuuden mairaavit odotettavissa olevien hyotyjen ja vaarojen luonne ja laajuus, joihin kyseiset
toimenpiteet on mukautettava.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd luvan myontdmiseksi tehdyissd padtoksissd otetaan huomioon ehdotettujen
kayttoalueiden viljelyyn, kasvinterveyteen ja ymparistoon (myos ilmastoon) liittyvit olosuhteet. Tallaisten nako-
kohtien huomioon ottaminen voi johtaa erityisiin kdyttod koskeviin ehtoihin ja rajoituksiin sekd jopa luvan
epdamiseen joiltakin kyseisten jdsenvaltioiden alueilta.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hyvaksytyt annostukset ja levityskertojen lukumdairit vastaavat toivotun
vaikutuksen aikaansaamiseen tarvittavia vdhimmaisarvoja myos silloin, kun suuremmista arvoista ei aiheutuisi
ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympdristolle riskejd, joita ei voida hyviksyd. Hyviksytyt mdirit on vahvis-
tettava eri alueiden, joille lupia myonnetdan, viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon (myos ilmastoon) liitty-
vien olosuhteiden perusteella. Kdytettdvistd annoksista ja levityskertojen lukumaaristd ei kuitenkaan saa aiheutua
ei-toivottuja vaikutuksia, kuten resistenssin kehittymista.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd paitoksenteossa noudatetaan integroidun tuholaistorjunnan periaatteita
silloin, kun kasvinsuojeluaine on tarkoitettu kaytettdviksi olosuhteissa, jotka edellyttivit kyseisten periaatteiden
noudattamista.

Koska arviointi perustuu tietoihin, jotka koskevat rajallista maardd edustavia lajeja, jasenvaltioiden on huolehdit-
tava, ettd kasvinsuojeluaineiden kiytolld ei ole pitkdn aikavilin vaikutuksia muiden kuin torjuttavien lajien
runsauteen ja monimuotoisuuteen.

Ennen luvan antamista jisenvaltioiden on huolehdittava, ettd kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnissd

=z

o

tdyttyvit asetuksessa (EU) N:o 547/2011 esitetyt vaatimukset;

annetaan lisdksi tyontekijoiden suojelua koskevassa EU:n lainsdddannossid edellytetyt tiedot kdyttdjan suojele-
misesta;

tismennetddn erityisesti edelld 1.1-1.5 alakohdassa tarkoitetut kasvinsuojeluaineen kayttod koskevat ehdot tai
rajoitukset;

) ja ettd luvassa mainitaan asetuksen (EU) N:o 547/2011 liitteissd II ja III sekd direktiivin 1999/45/EY

10 artiklan 1.2, 2.4, 2.5 ja 2.6 kohdassa tdsmennetyt tiedot.
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1.7

1.8

1.9

Ennen luvan antamista jisenvaltioiden on
a) huolehdittava, ettd suunniteltu pakkaus on direktiivin 1999/45/EY mukainen;
b) huolehdittava, ettd

— kasvinsuojeluaineen hévittdimismenetelmat,

— kasvinsuojeluaineen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheutuvien haittavaikutusten neutralisointime-
netelmit ja

— pakkausten puhdistus- ja havittimismenetelmat
ovat asiaa koskevien asetusten mukaiset.

Lupaa ei myonnetd, jolleivit kaikki 2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset tayty. Kuitenkin jos yksi tai useampi
paatoksentekomenettelyyn liittyvd 2.4 kohdassa tarkoitettu erityisvaatimus ei kaikilta osin tdyty, lupa on myon-
nettdvd ainoastaan, jos kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suoritetusta kdytostd saat-
avat edut ovat suuremmat kuin sen mahdolliset haittavaikutukset. Kaikki kasvinsuojeluaineen kiyttod koskevat
rajoitukset, jotka liittyvdt joidenkin 2.4 kohdassa tarkoitettujen vaatimusten tdyttdmattd jattimiseen, on mainit-
tava pakkausmerkinnissd. Kyseiset edut voivat olla luonteeltaan seuraavanlaisia:

a) edistetddn integroidun torjunnan toimenpiteitd tai luonnonmukaista viljelyd sekd yhteensovittamista niiden
kanssa;

b) helpotetaan sellaisten toimintamallien luomista, joissa resistenssin kehittymisriski on mahdollisimman pieni;
¢) vihennetddn kiyttdjille ja kuluttajille aiheutuvia riskeja;
d) vidhennetddn ympiriston saastumista ja lievennetddn muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia.

Kun lupa on annettu tissd liitteessd esitettyjen vaatimusten mukaisesti, jasenvaltioiden on mahdollista 44 artiklan
perusteella

a) mddritelld, jos mahdollista, mieluiten ldheisessd yhteistyossd hakijan kanssa kasvinsuojeluaineen toimivuutta
parantavat toimenpiteet; ja/tai

b) midiritelld, jos mahdollista, laheisessd yhteistyossd hakijan kanssa kasvinsuojeluaineen kiyton jilkeistd ja sen
aikaista altistumisen vaaraa vihentdvit toimenpiteet.

Jasenvaltioiden on tiedotettava hakijoille kaikista a ja b alakohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd ja kehotettava
nditd antamaan kaikki tarvittavat tdydentdvit tiedot kasvinsuojeluaineen toimivuuden ja mahdollisten riskien
mddrittelemiseksi uusissa kayttoolosuhteissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, mikéli se on kdytinnossd mahdollista, ettd hakija on ottanut kaikki hakemuksen
jattdmisen aikana kaytettdvissd olevat asiaan liittyvit tiedot ja kirjallisuuden huomioon kaikkien luvan myonti-
mistd varten tarkasteltavien mikro-organismien osalta.

Jos mikro-organismi on muuntogeeninen, siten kuin direktiivissd 2001/18/EY on maddritelty, lupaa ei myonnetd
ennen kuin direktiivin 2001/18/EY mukaisesti suoritettu arviointi on toimitettu, kuten asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 53 artiklan 4 kohdan nojalla vaaditaan. Toimivaltaisten viranomaisten direktiivin 2001/18/EY
mukaisesti tekemd asiaa koskeva péitos on toimitettava.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 53 artiklan 4 kohdan mukaisesti lupaa ei mydnnetd muuntogeenisid organismeja
sisdltaville kasvinsuojeluaineelle, jollei lupaa myonnetd organismien levittdmistd ymparistoon koskevan, direktii-
vin 2001/18/EY C osan mukaisesti.

Lupaa ei myonnetd, jos kasvinsuojeluaineessa on merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita/toksiineja (joiden esi-
merkiksi epéillddn aiheuttavan ongelmia ihmisten terveydelle ja/tai ympiristolle), joita mikro-organismin tiedetddn
muodostavan, jaftai mikrobikontaminantteja, jollei voida osoittaa, ettd niiden madrd on hyviksyttavilld tasolla
ennen chdotettua kdyttod ja sen jdlkeen.
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1.14  Jdsenvaltioiden on varmistettava riittdvien laadunvarmistustoimenpiteiden soveltaminen mikro-organismien tun-
nistetietojen ja kasvinsuojeluaineen sisdllon takaamiseksi. Téllaisiin toimenpiteisiin on kuuluttava vaara-analyysin
ja kriittisten valvontapisteiden jdrjestelmd (HACCP) tai vastaava jarjestelma.

2. Erityiset periaatteet
Erityisid periaatteita sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan 1 jaksossa esitettyjen yleisten periaatteiden noudatta-
mista.

21 Tunnistetiedot

Jokaisen luvan myontimistd varten jdsenvaltion on varmistettava, ettd kyseinen mikro-organismi talletetaan
kansainvalisesti tunnustettuun kantakokoelmaan ja sille annetaan viitenumero. Jokainen mikro-organismi on
yksiloitdva ja nimettava lajitasolla ja kuvattava kantatasolla. On myds ilmoitettava, onko mikro-organismi luon-
nonvarainen, spontaani vai indusoitu mutantti vaiko muuntogeeninen organismi.

2.2 Biologiset ja tekniset ominaisuudet

2.2.1  On annettava riittdvasti tietoja, joiden avulla voidaan arvioida mikro-organismien vahimmiis- ja enimmdispitoi-
suus kasvinsuojeluaineiden valmistamisessa kdytetyssd aineessa ja kasvinsuojeluaineessa. Kasvinsuojeluaineen mui-
den aineosien ja formulointiaineiden pitoisuus sekd tuotantoprosessista perdisin olevat kontaminoivat mikro-
organismit on mddritettivdi mahdollisimman yksityiskohtaisesti. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd kontami-
noivien organismien méddrd rajataan hyvaksyttaville tasolle. Lisaksi: kasvinsuojeluaineen fysikaalinen luonne ja
olomuoto on tismennettdvd, mieluiten luettelon "Catalogue of pesticide formulation types and international
coding system (CropLife International Technical Monograph No 2, 5th Edition, 2002)” mukaisesti.

2.2.2  Lupaa ei myonnetd, jos mikro-organismeja sisiltivin kasvinsuojeluaineen jossakin kehitysvaiheessa kiy ilmeiseksi
resistenssin kehittymisen, resistenssin siirtymisen tai muun mekanismin perusteella, ettd saattaa ilmetd vaikutuksia
ihmis- tai eldinlddketieteessi kdytettdvin mikrobilddkkeen tehoon.

2.3 Lisdtietoja

Lupaa ei myonnetd, jollei tuotantomenetelmin, tuotantoprosessin ja kasvinsuojeluaineen jatkuvasta laadunval-
vonnasta toimiteta kattavia tietoja. Erityisesti olisi seurattava mikro-organismin tirkeimpien ominaispiirteiden
itsestddn tapahtuvia muutoksia sekd kontaminoivien organismien puuttumista tai esiintymistid. Tuotantoa ja
yhdenmukaisen kasvinsuojeluaineen takaamisessa kiytettyja tekniikoita koskevat laadunvarmistuskriteerit on ku-
vattava ja tdsmennettidvd mahdollisimman yksityiskohtaisesti.

2.4 Teho
241 Toimivuus

2.4.1.1 Lupaa ei myonnetd, jos ehdotettuihin kiyttotapoihin sisltyy sellaisten organismien torjuntaa tai niiltd suojaa-
mista koskevia suosituksia, joita ei saadun kokemuksen ja nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella pidetd
haitallisina ehdotettujen kayttoalueiden tavanomaisissa viljelyyn, kasvinterveyteen ja ymparistoon (myos ilmas-
toon) liittyvissd olosuhteissa, tai jos muita kdytolld tavoiteltuja vaikutuksia ei pidetd mainituissa olosuhteissa
suotuisina.

2.4.1.2 Torjunnan tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava voimakkuudeltaan, yhtendisyydeltiin ja
kestoltaan samat kuin asianmukaisten vertailutuotteiden vaikutusten. Jollei soveltuvaa vertailutuotetta ole, kas-
vinsuojeluaineen kdytolld on voitava varmasti osoittaa olevan ehdotetun kayttoalueen viljelyyn, kasvinterveyteen
ja ympiristoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa méiritty suotuisa vaikutus torjunnan tai suojaamisen tai
muiden tavoiteltujen vaikutusten voimakkuuden, yhteniisyyden ja keston osalta.

2.4.1.3 Tarvittaessa kasvinsuojeluaineen kdyton seurauksena saadun sadon kehityksen ja varastoinnin aikaisten havikkien
pienenemisen on oltava maéirallisesti ja/tai laadullisesti verrannollisia soveltuvien vertailutuotteiden kadytostd saa-
tujen tulosten kanssa. Jollei soveltuvaa vertailutuotetta ole, kasvinsuojeluaineen kdytolld on voitava varmasti
osoittaa olevan ehdotetun kdyttalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympiristoon (myos ilmastoon) liittyvissd
olosuhteissa madritty suotuisa vaikutus sadon maaran ja/tai laadun kehittymisen ja varastoinnin aikaisten havik-
kien pienenemisen osalta.

2.4.1.4 Valmisteen toimivuutta koskevia pédtelmid on voitava soveltaa kaikkiin niithin jdsenvaltioiden alueisiin, joilla
valmiste on madrd hyviksyd, ja kaikkiin ehdotettuihin kéyttoolosuhteisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkin-
noissd tdsmennetd, ettd valmistetta on kdytettdvd tietyissd erityisolosuhteissa (esimerkiksi lievit saastunnat, tietyt
maalajit tai tietyt viljelyolosuhteet).
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2.4.1.5 Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd edellytetddn valmisteen kdyttod tankkiseoksena muiden erityisten kas-
vinsuojelu- tai liitinnéisaineiden kanssa, seoksella on oltava toivottu vaikutus ja sen on oltava 2.4.1.1-2.4.1.4
kohdassa mainittujen periaatteiden mukainen.

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd suositellaan valmisteen kdyttod tankkiseoksena muiden erityisten kasvin-
suojelu- tai liitdnndisaineiden kanssa, jasenvaltioiden on hyviksyttiva suositus ainoastaan, jos se on hyvin perus-
teltu.

2.4.1.6 Jos on merkkeji patogeenien resistenssin kehittymisestd kasvinsuojeluaineelle, jisenvaltioiden on pédtettivi, onko
toimitettu vastustuskykyd koskeva hallintastrategia asianmukainen ja riittdva.

2.4.1.7 Selkdrankaisten lajien torjuntaa varten voidaan hyvaksyi ainoastaan elinkyvyttomia mikro-organismeja sisiltivien
kasvinsuojeluaineiden kiytto. Toivottu vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin on saavutettava ilman, ettd eldimet
karsivit tarpeettomasti.

242 Sellaisten kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien vaikutusten puuttuminen,
joita ei voida hyviksyd

2.4.2.1 Kasvinsuojeluaineella ei saa olla merkittdvid fytotoksisia vaikutuksia kasiteltaviin kasveihin tai kasvituotteisiin,
jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissi ole mainintaa kiyttod koskevista rajoituksista.

2.4.2.2 Korjuuhetkelld sato ei saa fytotoksisten vaikutusten vuoksi laskea alle tason, joka voitaisiin saavuttaa kasvinsuo-
jeluainetta kayttimattd, jolleivit muut edut kuten kasiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden parantunut laatu korvaa
tuotoksen laskua.

2.4.2.3 Kasvinsuojeluaineella ei saa olla kasiteltivien kasvien tai kasvituotteiden laatuun haittavaikutuksia, joita ei voida
hyviksyd, lukuun ottamatta jalostukseen liittyvid haittavaikutuksia silloin, kun ehdotetuissa pakkausmerkinnoissa
tdsmennetddn, ettei valmistetta saa kdyttdd jalostettavaksi tarkoitettuihin viljelykasveihin.

2.4.2.4 Kasvinsuojeluaineella ei saa olla haittavaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, sellaisiin késiteltyihin kasveihin tai
kasvituotteisiin, joita kdytetddn lisdykseen, kuten vaikutuksia elinkykyisyyteen, itdvyyteen, orastumiseen, juurtu-
miseen ja sopeutumiseen, ellei ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd tdsmennetd, ettei valmistetta saa kayttdd lisa-
ykseen kiytettdviin kasveihin tai kasvituotteisiin.

2.4.2.5 Kasvinsuojeluaineella ei saa olla seuraavaksi viljeltaviin kasveihin vaikutuksia, joita ei voida hyvaksys, jollei
ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd tismennetd, ettd tietyt kasvit ovat kasvinsuojeluaineelle arkoja eiki niitd saa
viljelld kasitellyn viljelykasvin jilkeen samalla lohkolla.

2.4.2.6 Kasvinsuojeluaineella ei saa olla viereisiin kasvustoihin vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, jollei ehdotetuissa
pakkausmerkinnoissd ole suositusta olla kdyttdmattd valmistetta silloin, kun viereiset kasvustot ovat erityisen
arkoja.

2.4.2.7 Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnéissd edellytetdin valmisteen kaytt6d tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai
liitdnndisaineiden kanssa, seoksen on oltava 2.4.2.1.-2.4.2.6 kohdassa esitettyjen periaatteiden mukainen.

2.4.2.8 Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkedt, tehokkaat ja helposti sovellettavat, jotta voi-
daan taata kaikkien sellaisten kasvinsuojeluaineen jadmien havittiminen, jotka saattaisivat my6hemmin aiheuttaa
vahinkoa.

2.5 Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmat

Ehdotettujen menetelmien on vastattava viimeisintd tekniikan tasoa. Luvan myontimisen jélkeisissd seurantame-
netelmissid on kdytettava yleisesti saatavilla olevia reagensseja ja laitteita.

2.5.1  Lupaa ei myonnetd, jollei kasvinsuojeluaineen mikro-organismien ja elottomien aineosien (esim. toksiinit, epé-
puhtaudet ja apuaineet) tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi ole olemassa asianmukaista ja riittdvin laadukasta
menetelmdd. Mikili kasvinsuojeluaine sisiltdd useampaa kuin yhtd mikro-organismia, suositelluilla menetelmilld
on pystyttdvd tunnistamaan ja madrittimain kunkin mikro-organismin pitoisuus.
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2.5.2

2.6
2.6.1

Lupaa ei myonnet, jollei ole olemassa asianmukaisia menetelmid rekisterdinnin jdlkeistd eldvien ja/tai elottomien
jadmien valvontaa ja seurantaa varten. Menetelmien on oltava kdytettivissd seuraavien analysointia varten:

a) kasvit, kasvituotteet, kasvi- ja eldinperiiset elintarvikkeet sekéd rehut, jos esiintyy toksikologisesti merkittavid
jadmid. Jadmid pidetddn merkityksellising, jos vaaditaan jadman enimmadismédrd (MRL), turvallisuuteen liittyva
varo- tai paluuaika taikka muu tillainen varotoimenpide;

b) maaperd, vesi, ilma ja/tai kehon kudokset, jos esiintyy toksikologian, ekotoksikologian tai ympariston kannalta
merkittdvid jaamid.

Vaikutus ihmisten ja eldinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

2.6.1.1 Lupaa ei myonnets, jos asiakirja-aineistossa toimitettujen tietojen perusteella ilmenee, ettd mikro-organismi on

ehdotetuin kdyttoedellytyksin patogeeninen ihmisille tai muille kuin torjuttaville eldimille.

2.6.1.2 Lupaa ei myonnetd, jos mikro-organismi ja/tai mikro-organismia sisiltivd kasvinsuojeluaine saattaa suositelluin

kayttoedellytyksin, mukaan luettuna realistinen pahin mahdollinen tapaus, kolonisoida tai aiheuttaa haittavaiku-
tuksia ihmisille tai eldimilla.

Tehdessddn mikro-organismeja sisiltdvad kasvinsuojeluainetta koskevaa lupapddtosti jasenvaltioiden on otettava
huomioon mahdolliset vaikutukset kaikkiin ihmisryhmiin, eritoten ammattikdyttdjiin, muihin kuin ammattikdyt-
tdjiin, suoraan tai vilillisesti ympariston kautta ja tyossd altistuviin ihmisiin seké eldimiin.

2.6.1.3 Kaikkia mikro-organismeja on pidettivd mahdollisina herkistymisen aiheuttajina, jollei asiaa koskevien tietojen

nojalla vahvisteta, ettei herkistymisen riskid ole, kun otetaan huomioon yksilot, joiden immuniteetti on huonon-
tunut tai jotka ovat erityisen herkkid. Myonnetyissd luvissa on sen vuoksi tismennettiva, ettd on pidettivd
suojavaatteita ja soveltuvia kasineitd ja ettd mikro-organismia sisdltivdd kasvinsuojeluainetta ei tule hengittda.
Lisaksi ehdotetuissa kdyttoedellytyksissd voidaan vaatia muunkinlaisten suojavaatteiden ja -laitteiden kdyttoa.

Kun ehdotetuissa kayttoedellytyksissd vaaditaan suojavaatteiden kdyttod, lupa on annettava ainoastaan, jos ky-
seiset vaatteet ovat tehokkaita ja asiaa koskevien EU:n sdinnosten mukaisia, jos ne ovat helposti kdyttdjan
saatavilla ja niitd on mahdollista kdyttdd kasvinsuojeluaineen kéyttoolosuhteissa erityisesti ilmasto-olosuhteet
huomioon ottaen.

2.6.1.4 Lupaa ei myonnetd, jos on tiedossa, ettd geneettisen materiaalin siirtymiselld mikro-organismista toisiin organis-

meihin saattaa olla haittavaikutuksia ihmisten ja eldinten terveydelle, mukaan luettuna resistenssi tunnetuille
laakeaineille.

2.6.1.5 Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi tai niitd vddrin késiteltdessd tai kdytettdessd

olla erittdin vaarallisia, on asetettava erityisid rajoituksia, jotka koskevat esimerkiksi pakkauksen kokoa, formulaa-
tin tyyppid, kasvinsuojeluaineen jakelua sekd sen kayttoolosuhteita ja kdyttotapaa. Erittdin myrkyllisiksi luokitel-
tujen kasvinsuojeluaineiden kdyttimiseen ei myoskaddn saa antaa lupaa muille kuin ammattikayttéjille.

2.6.1.6 Turvallisuuteen liittyvien varo- ja paluuaikojen sekd muiden varotoimenpiteiden on oltava sellaisia, ettd kasvin-

suojeluaineen levittimisen jilkeen altistuneille sivullisille tai tyontekijoille ei odoteta aiheutuvan kolonisaatiota tai
haittavaikutuksia.

2.6.1.7 Turvallisuuteen liittyvien varo- ja paluuaikojen sekd muiden varotoimenpiteiden on oltava sellaisia, ettd eldimille

ei odoteta aiheutuvan kolonisaatiota tai haittavaikutuksia.

2.6.1.8 Varo- ja paluuaikojen sekd muiden toimenpiteiden, joilla varmistetaan, ettei kolonisaatiota tai haittavaikutuksia

esiinny, on oltava realistisia; erityisid varotoimenpiteitd on edellytettdva tarvittaessa.

2.6.1.9 Lupachtojen on noudatettava direktiiviz 98/24/EY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid

2000/54/EY (). Toimitetut kokeelliset tiedot ja tiedot infektion tai patogeenisuuden oireiden tunnistamisesta
sekd ensiavun ja hoitotoimenpiteiden hyodystd on otettava huomioon. Lupaehtojen on noudatettava mydos
direktiivid 2004/37[EY. Lisdksi lupachtojen on noudatettava neuvoston direktiivid 89/656/ETY (3).

(") EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21.

() EYVL L 393, 30.12.1989, s. 18.
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2.6.2 Jdidmien vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

2.6.2.1 Lupaa ei myonnetd, jollei mikro-organismia sisiltdvistd kasvinsuojeluaineista ole riittavisti tietoja sen toteami-
seksi, ettd mikro-organismille, sen jadmille ja kasveissa tai kasvituotteissa taikka niiden pinnalla oleville aineen-
vaihduntatuotteille/toksiineille altistumisesta ei aiheudu ihmisten tai eldinten terveydelle haittavaikutuksia.

2.6.2.2 Lupaa ei myonnetd, jolleivit esiintyvit eldvit jadmat ja/tai elottomat jadmit ole lahtoisin hyvdn maatalouskéy-
tinnon mukaiseen késittelyyn tarvittavista vahimmaismadristd kasvinsuojeluainetta, jota on kaytetty sellaisella
tavalla (myos sadonkorjuuta edeltdvit varoajat tai hallussapitoajat tai varastointiajat), ettd jadmien ja/tai toksiinien
esiintyminen korjuu- tai teurastushetkelld tai varastoinnin jilkeen saadaan mahdollisimman pieneksi.

2.7 Vaiheet ja kdyttdytyminen ympdristdssi

2.7.1  Lupaa ei myonnetd, jos kiytettdvissd olevista tiedoista ilmenee, ettd kasvinsuojeluaineen vaiheet ja kdyttdytyminen
ympdristossd aiheuttavat haitallisia ymparistovaikutuksia, joita ei voida hyvaksya.

2.7.2  Lupaa ei myonnetd, jos ehdotetuin kayttedellytyksin tapahtuvasta kasvinsuojeluaineen kaytostd johtuva odotet-
tavissa oleva pohjaveden, pintaveden tai juomaveden pilaantuminen saattaa vaikuttaa direktiivissd 98/83/EY
sdddettyihin juomaveden laadun analyyttisiin valvontajirjestelmiin.

2.7.3  Lupaa ei myonnetd, jos ehdotetuin kayttedellytyksin tapahtuvasta kasvinsuojeluaineen kaytostd johtuva odotet-
tavissa oleva pohjaveden pilaantuminen rikkoo tai ylittdd seuraavat arvot sen mukaan, mikd arvoista on pienin:

a) direktiivissd 98/83/EY sdddetyt muuttujat tai sallitut enimmaispitoisuudet; tai

b) direktiivin 2000/60/EY mukaisesti sdddetyt, kasvinsuojeluaineen aineosia, kuten merkityksellisid aineenvaih-
duntatuotteita/toksiineja, koskevat muuttujat tai sallitut enimmidispitoisuudet; tai

¢) mikro-organismia koskevat muuttujat tai kasvinsuojeluaineen aineosien, kuten merkityksellisten aineenvaih-
duntatuotteiden/toksiinien, enimmadispitoisuudet, jotka on vahvistettu asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukai-
sesti, asianmukaisten, erityisesti toksikologisten tietojen pohjalta, tai kun pitoisuutta ei ole vahvistettu, pitoi-
suus joka vastaa 1/10:aa sallitusta pdivdannoksesta (ADI), joka vahvistettiin, kun mikro-organismi hyviksyttiin
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti,

jollei ole tieteellisesti osoitettu, ettd merkityksellisissd kenttdolosuhteissa alempi muuttuja tai pitoisuus ei ole
ristiriidassa tai ylity.

2.7.4  Lupaa ei myonnetd, jos ehdotetuin kayttoedellytyksin tapahtuvasta kasvinsuojeluaineen kiytostd johtuva odotet-
tavissa oleva pintaveden pilaantuminen

a) ylittdd pitoisuuden, jota suuremmilla arvoilla direktiivin 2000/60/EY mukaisesti varmistettu juomaveden laatu
vaarantuu, kun kyseisen kiyttoalueen pintavesid tai kyseiseltd alueelta ldhtoisin olevia vesid on tarkoitus
kdyttdd juomaveden ottamiseen; tai

b) ylittdd kasvinsuojeluaineen aineosia, kuten merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita/toksiineja, koskevat muut-
tujat tai arvot, jotka on vahvistettu direktiivin 2000/60/EY mukaisesti; tai

¢) vaikuttaa tavalla, jota ei voida pitdd hyvaksyttdvind muiden kuin torjuttavien lajien osalta, mukaan lukien
eldimet, 2.8 kohdassa sdddettyjen asiaan kuuluvien vaatimusten mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineen kayttod ja levityslaitteiden puhdistamismenettelyjid varten annettujen ohjeiden on oltava
sellaiset, ettd pintaveden vahingossa tapahtuvan pilaantumisen todennikéisyys on vahennetty minimiin.
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2.8

2.8.1

2.8.2

2.8.3

2.8.4

Lupaa ei myonnetd, jos tiedetddn, ettd geneettisen materiaalin siirtymiselld mikro-organismista toisiin organis-
meihin saattaa olla sellaisia vaikutuksia ympiéristoon, joita ei voida hyviksya.

Lupaa ei myonnetd, jollei ole riittdvisti tietoja mikro-organismien ja merkityksellisten toissijaisten aineenvaih-
duntatuotteiden/toksiinien mahdollisesta pysyvyydesti tai kilpailukyvystd viljelykasvissa tai sen pinnalla ympiris-
toolosuhteissa, jotka vallitsevat suunnitellun kiyton aikana ja sen jilkeen.

Lupaa ei myonnetd, jos on odotettavissa, ettd mikro-organismi ja/tai sen mahdollisesti merkitykselliset aineen-
vaihduntatuotteet/toksiinit pysyvit ymparistossd huomattavasti suurempina pitoisuuksina kuin luonnolliset esiin-
tymistasot, kun otetaan huomioon toistuvat levittdmiset vuosien mittaan, jollei kattava riskinarviointi osoita, ettd
kertyneiden tasennepitoisuuksien aiheuttamat riskit ovat hyvaksyttavissa.

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytettdvissd olevat tiedot ovat riittavit padtoksen tekemiseksi siitd, saat-
taako mikro-organismia sisiltdvin kasvinsuojeluaineen suunnitellusta kdytostd seuraava altistuminen aiheuttaa
muille kuin torjuttaville lajeille (kasveille ja eldimille) vaikutuksia, joita ei voida hyvaksya.

Jasenvaltioiden on kiinnitettdva erityistd huomiota mahdollisiin vaikutuksiin, jotka kohdistuvat biologisessa tor-
junnassa kaytettyihin hyodyllisiin organismeihin ja integroidun torjunnan kannalta tirkeisiin organismeihin.

Lupaa ei saa myontdd, jos lintujen ja muiden kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maalla eldvien selkdrankaisten
altistuminen on mahdollista ja jos

a) mikro-organismi on patogeeninen linnuille ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluville maalla elaville
selkdrankaisille;

b) kasvinsuojeluaineen aineosilla, kuten merkityksellisilld aineenvaihduntatuotteilla/toksiineilla, on myrkkyvaiku-
tuksia, ja vilittomdn myrkyllisyyden ja altistumisen valinen suhde on vilittoman LDsy:n perusteella alle 10 tai
pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen valinen suhde alle 5, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perus-
teella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny suoria tai vilillisid vaikutuksia, joita ei voida
hyviksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kdytetty ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa myontdd, jos vesielioiden altistuminen on mahdollista ja jos
a) mikro-organismi on patogeeninen vesielioille;

b) kasvinsuojeluaineen aineosilla, kuten merkityksellisilld aineenvaihduntatuotteilla/toksiineilla, on myrkkyvaiku-
tuksia, ja myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde on vilittoman myrkyllisyyden (ECsq) tapauksessa alle
100 vesikirpun ja kalojen osalta ja pitkdaikainen/krooninen myrkyllisyys 10 levien (ECs), vesikirpun (NOEC)
ja kalojen (NOEC) osalta, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeisti osoittaa, ettd kent-
tdolosuhteissa ei esiinny suoria eikd vilillisid vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, kun kasvinsuojeluainetta on
kiytetty ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa antaa, jos mehildisten altistuminen on mahdollista ja jos
a) mikro-organismi on patogeeninen mehildisille;

b) kasvinsuojeluaineen aineosilla, kuten merkityksellisilld aineenvaihduntatuotteilla/toksiineilla, on sellaisia myrk-
kyvaikutuksia, ettd tarhamehildisten altistuessa suun tai kosketuksen kautta vaaraa ilmaisevat osamairat ovat
suurempia kuin 50, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeisti osoittaa, ettd kenttdolo-
suhteissa ei esiinny tarhamehildisten toukkiin, mehildisten kayttdytymiseen tai yhdyskunnan eloonjddmiseen ja
kehittymiseen kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotet-
tujen kayttoedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa antaa, jos muiden niveljalkaisten kuin mehildisten altistuminen on mahdollista ja jos
a) mikro-organismi on patogeeninen muille niveljalkaisille kuin mehildisille;

b) kasvinsuojeluaineen aineosilla, kuten merkityksellisilld aineenvaihduntatuotteilla/toksiineilla, on myrkkyvaiku-
tuksia, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei ole
kyseisiin organismeihin kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyvdksys, kun kasvinsuojeluainetta on kaytetty
ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti. Jokainen selektiivisyyttd koskeva viittima ja tuholaisten integroi-
dun torjunnan jdrjestelmissi tapahtuvaa kiyttod koskeva ehdotus on asianmukaisesti perusteltava.
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2.8.5 Lupaa ei saa antaa, jos lierojen altistuminen on mahdollista ja jos mikro-organismi on patogeeninen lieroille tai
jos kasvinsuojeluaineen aineosilla, kuten merkityksellisilld aineenvaihduntatuotteilla/toksiineilla, on myrkkyvaiku-
tuksia, ja valittoman myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde on alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja
altistumisen vilinen suhde alle 5, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeisti osoittaa, ettd
lieropopulaatioille ei aiheudu riskid, kun kasvinsuojeluainetta on kiytetty ehdotettujen kayttoedellytysten mukai-
sesti.

2.8.6  Lupaa ei saa antaa, jos muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maaperin mikro-organismien altistuminen on
mahdollista, jos hdiritsevd vaikutus typen tai hiilen mineralisoitumisprosesseihin laboratoriotutkimuksissa on
enemman kuin 25 prosenttia 100 pdivian kuluttua, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selke-
dsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei ole mikrobiyhdyskunnnan toimintaan kohdistuvia vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kiyttdedellytysten mukaisesti, mikro-organis-
mien lisddntymiskyky huomioon ottaen.



