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KOMISSION ASETUS (EU) 20221439,
annettu 31 piivini elokuuta 2022,

asetuksen (EU) N:o 2832013 muuttamisesta tehoaineista toimitettavien tietojen ja mikro-
organismeja koskevien erityisten tietovaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 paivini lokakuuta 2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 ()
ja erityisesti sen 78 artiklan 1 kohdan b alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Komission asetuksessa (EU) N:o 283/2013 (3) vahvistetaan tehoaineita koskevat tietovaatimukset. Jos tehoaineet ovat
kemikaaleja, niitd koskevat tietovaatimukset vahvistetaan kyseisen asetuksen liitteessd olevassa A osassa, ja jos
tehoaineet ovat mikro-organismeja, niitd koskevat tietovaatimukset vahvistetaan kyseisen liitteen B osassa. Yhteiset
vaatimukset vahvistetaan kyseisen liitteen johdannossa.

(2)  Pellolta poytddn -strategialla oikeudenmukaista, terveyttd edistdvda ja ympdristod sddstivad elintarvikejirjestelmad
varten (°) pyritddn vdhentdméin riippuvuutta kemiallisista kasvinsuojeluaineista ja niiden kdytt6d muun muassa
helpottamalla biologisten tehoaineiden, kuten mikro-organismien, saattamista markkinoille. Mikro-organismeja
koskevia tietovaatimuksia on niiden tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen tismentdd ottaen huomioon uusin
tieteellinen ja tekninen tietdmys, joka on kehittynyt merkittavésti.

(3)  Mikro-organismien tuottamia aineenvaihduntatuotteita koskevan tieteellisen nykytietimyksen avulla voidaan saada
parempi késitys aineenvaihduntatuotteiden merkityksestd niitd tuottavien mikro-organismien vaikutustapojen
kannalta. Kun otetaan huomioon, etti mikro-organismien tuottamat aineenvaihduntatuotteet ovat kemiallisia
aineita, niiden mahdollinen osuus vaikutustavassa voi aiheuttaa oikeudellista epavarmuutta siitd, onko hakemusten
oltava kyseisessd liitteessd olevassa A osassa sdddettyjen kemiallisia tehoaineita koskevien vaatimusten vai siind
olevassa B osassa sdddettyjen mikro-organismeja koskevien vaatimusten mukaisia. Sen vuoksi on aiheellista muuttaa
asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteen johdantoa, jotta voidaan tarkentaa tehoaineiden ja erityisesti mikro-
organismien tuottamien aineenvaihduntatuotteiden ominaisuuksien perusteella, milloin hakemusten on oltava
kyseisessi liitteessd olevassa A osassa ja milloin siind olevassa B osassa sdddettyjen vaatimusten mukaisia.

(4)  Koska mikro-organismit ovat eldvid organismeja, tarvitaan erityistd, kemiallisista aineista eroavaa lahestymistapaa,
jotta voidaan ottaa huomioon myo6s mikro-organismien biologiasta saatu uusi tieteellinen tietimys. Tihin
tieteelliseen tietimykseen sisdltyy uutta tietoa mikro-organismien keskeisistdi ominaisuuksista, kuten niiden
patogeenisuudesta ja infektoivuudesta, huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden mahdollisesta tuotannosta ja
kyvystd siirtdd mikrobilddkeresistenssigeeneja muihin patogeenisiin ja Euroopan ympiristoissd esiintyviin mikro-
organismeihin, mika saattaa vaikuttaa ihmis- tai eldinlddketieteessd kaytettavien mikrobilddkkeiden tehokkuuteen.

() EUVLL 309, 24.11.2009, s. 1.

(*) Komission asetus (EU) N:o 283/2013, annettu 1 pdivind maaliskuuta 2013, tehoaineita koskevien tietovaatimusten vahvistamisesta
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013,s. 1).

() Komission tiedonanto Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle ja alueiden komitealle — Pellolta
pOytddn -strategia oikeudenmukaista, terveytti edistivdd ja ympdristod sadstavid elintarvikejirjestelmid varten (COM(2020) 381 final,
https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/fi/ TXT/?qid=159040460249 5&uri=CELEX:52020DC0381).
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Mikro-organismeja koskevan tieteellisen nykytietimyksen ansiosta niiden arvioinnissa voidaan kdyttdd parempaa ja
tasmallisempad lahestymistapaa, joka perustuu niiden vaikutustapaan ja kunkin lajin ekologisiin ominaisuuksiin ja
tarvittaessa mikro-organismien kuhunkin kantaan. Koska riskinarviointi voidaan siten tehdd kohdennetummin,
timd tieteellinen tietimys olisi otettava huomioon arvioitaessa mikro-organismeihin kuuluvien tehoaineiden
aiheuttamia riskeja.

Jotta uusin tieteellinen kehitys ja mikro-organismien erityiset biologiset ominaisuudet voidaan ottaa paremmin
huomioon ja samalla sdilyttdd ihmisten ja eldinten terveyden suojelun sekd ympiéristonsuojelun korkea taso,
nykyisid tietovaatimuksia on tarpeen mukauttaa vastaavasti.

Kasvinsuojeluun kéytettdvit mikro-organismit vaikuttavat yleisesti ottaen tiettyd tuhoojaryhmii vastaan, eivitka
niiden erityiset vaikutustavat valttimattd ole merkityksellisia ihmisten ja eldinten terveydelle aiheutuvien
vaikutusten kannalta. Ne voivat hyvinkin tuottaa aineenvaihduntatuotteita, jotka edellyttavat erityistd altistumisen ja
riskin arviointia. Niiden isdntékirjon spesifisyys voi rajoittaa muihin kuin torjuttaviin organismeihin kohdistuvien
pysyvien vaikutusten riskid kemiallisiin aineisiin verrattuna ja vihentdd myos eldinkokeiden merkitystd niiden
patogeenisen profiilin maarittimisessd. Kaikki nimi mikro-organismien erityisominaisuudet ovat tirkeitd, koska
niiden avulla mikro-organismien riskinarviointitapa voidaan erottaa kemiallisten aineiden riskinarviointitavasta. Sen
vuoksi on aiheellista muuttaa asetuksen (EU) N:o 2832013 liitteessd olevaa B osaa tietovaatimusten pdivittdmiseksi
viimeisimman tieteellisen kehityksen perusteella ja niiden mukauttamiseksi mikro-organismien erityisiin biologisiin
ominaisuuksiin.

Asetuksen (EU) N:o 2832013 liitteessd olevan B osan nykyinen otsikko viittaa mikro-organismeihin, virukset
mukaan luettuina. Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 3 artiklan 15 alakohdassa kuitenkin madaritellddn jo mikro-
organismit, ja virukset kuuluvat kyseiseen mdairitelmain. Sen vuoksi kyseistd otsikkoa on aiheellista mukauttaa
yhdenmukaiseksi kyseisen asetuksen 3 artiklan 15 alakohdan kanssa.

On aiheellista ottaa kdytto6n mdaaritelmi *valmistettu mikrobiologinen tuholaistorjunta-aine’ (valmistettu MPCA),
koska tietyt testit on tehtdva kayttimalld valmistetun MPCA:n ndytettd sen sijaan, ettd kiytettiisiin tehoainetta tai
muita valmistetun MPCA:n aineosia puhdistuksen jilkeen. On tarkoituksenmukaisempaa viitata erilliselld termilld
valmistettuun mikro-organismiin ja valmistuserddn sisiltyviin aineosiin, joilla voi olla merkitysté riskinarvioinnin
kannalta, kuten merkityksellisiin kontaminoiviin mikro-organismeihin ja merkityksellisiin epapuhtauksiin.

On saatu uutta tieteellistd tietoa mikro-organismien kyvystd siirtdd mikrobilddkeresistenssigeenejia muihin
patogeenisiin Euroopan ympiristoissd esiintyviin mikro-organismeihin, miki saattaa vaikuttaa ihmis- tai eldinlddke-
tieteessd kaytettdvien mikrobilddkkeiden tehokkuuteen. Tdma uusi tieteellinen tietimys mahdollistaa paremman ja
tdsmallisemman ldhestymistavan sen arvioimiseen, mitkd mikrobilddkeresistenssid koodaavat geenit todennakoisesti
siirtyvit muihin mikro-organismeihin ja mitkd mikrobilddkkeet ovat merkityksellisid ihmis- tai eldinlddketieteen
kannalta. EU:n Pellolta poytddn -strategiassa on myds asetettu mikrobilddkeresistenssiin liittyvid tavoitteita. Sen
vuoksi tietovaatimuksia on tarkennettava, jotta mikrobilddkeresistenssin siirrettdavyyttd koskeva uusin tieteellinen ja
tekninen tietimys voidaan hyodyntdd ja jotta voidaan arvioida, voiko tehoaineella olla asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 4 artiklassa vahvistetuissa hyviksymiskriteereissd tarkoitettuja haitallisia vaikutuksia ihmisten tai
eldinten terveyteen.

Ennen kuin muutettuja tietovaatimuksia aletaan soveltaa, hakijoilla olisi oltava kiytettdvissddn kohtuullinen
siirtymaaika, jotta ne voivat valmistautua kyseisten vaatimusten noudattamiseen.

Jotta jasenvaltiot ja asianomaiset osapuolet voivat valmistautua uusien vaatimusten noudattamiseen, on aiheellista
sddtdd siirtymatoimenpiteistd, jotka koskevat tietoja, jotka on sisillytettdvd mikro-organismeihin kuuluvien
tehoaineiden hyviksyntdd, hyvaksynnin uusimista tai hyviksynnin ehtojen muuttamista varten toimitettaviin
hakemuksiin, seki tietoja, jotka on sisdllytettdvd mikro-organismeihin kuuluvia tehoaineita sisaltavid kasvinsuoje-
luaineita koskevaa lupaa, luvan uusimista tai luvan muuttamista varten toimitettaviin hakemuksiin.
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(13) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Asetuksen (EU) N:o 283/2013 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EU) N:o 283/2013 liite seuraavasti:
1) korvataan johdanto timain asetuksen liitteessa I olevalla tekstilla;

2) korvataan B osa timin asetuksen liitteessd Il olevalla tekstilla.

2 artikla

Mikro-organismeihin kuuluvia tehoaineita koskeviin tiettyihin menettelyihin sovellettavat siirtymitoimenpiteet

1. Hakijat voivat toimittaa tiedot asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan mukaisesti, sellaisena kuin se oli
ennen muuttamista talld asetuksella, seuraavissa tapauksissa:

a) menettelyt, jotka koskevat mikro-organismeihin kuuluvan tehoaineen hyviksymisti tai sellaisen aineen hyvaksynnin
muuttamista, jota koskevat asetuksen (EY) N:o 1107/2009 8 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut asiakirja-aineistot on
toimitettu ennen 21 pdivad toukokuuta 2023;

b) menettelyt, jotka koskevat mikro-organismeihin kuuluvan tehoaineen hyviksynnin uusimista, jos asetuksen (EU)
2020/1740 (%) 5 artiklassa tarkoitettu uusimishakemus on toimitettu ennen 21 pdivia toukokuuta 2023;

2. Jos hakijat paittavit soveltaa 1 kohdassa sdddettyi vaihtoehtoa, paitoksestd on ilmoitettava kirjallisesti hakemuksen
toimittamisen yhteydessa. Tallaista padtosta ei voi peruuttaa kyseisen menettelyn osalta.

3 artikla

Mikro-organismeihin kuuluvia tehoaineita sisaltiviid kasvinsuojeluaineita koskeviin tiettyihin menettelyihin
sovellettavat siirtyméitoimenpiteet

1. Kun haetaan lupaa asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 maddritellyille yhtd tai useampaa mikro-organismeihin kuuluvaa
tehoainetta sisdltdville kasvinsuojeluaineille ja asiakirja-aineisto on toimitettu timéan asetuksen 2 artiklan mukaisesti tai
hyviksynnidn uusimisesta ei ole tehty paitostd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 20 artiklan mukaisesti asetuksen (EU)
N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan perusteella, sellaisena kuin se on muutettuna tilld asetuksella, hakijat

a) toimittavat tiedot asetuksen (EU) N:o 2832013 liitteessd olevan B osan mukaisesti, sellaisena kuin se oli ennen
muuttamista tilld asetuksella, elleivit ne toimi timin kohdan b alakohdan mukaisesti;

b) voivat 21 piivastd marraskuuta 2022 alkaen toimittaa tiedot asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan
mukaisesti, sellaisena kuin se on muutettuna talld asetuksella.

2. Jos hakijat paittivit soveltaa 1 kohdan b alakohdassa siddettyd vaihtoehtoa, paatoksestd on ilmoitettava kirjallisesti
hakemuksen toimittamisen yhteydessa. Téllaista paatostd ei voi peruuttaa kyseisen menettelyn osalta.

(*) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1740, annettu 20 piivand marraskuuta 2020, sddnnosten vahvistamisesta tehoaineiden
hyviksynnin uusimismenettelyn tdytintoonpanemiseksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti ja komission tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 844/2012 kumoamisesta (EUVL L 392, 23.11.2020, s. 20).
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4 artikla

Voimaantulo ja soveltaminen

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 21 pdivastd marraskuuta 2022.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 31 pdivand elokuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LITEI

"JOHDANTO

Toimitettavat tiedot, niiden tuottaminen ja esittiminen
Asiakirja-aineisto on toimitettava A osan mukaisesti, jos tehoaine on
a) kemiallinen aine (mukaan lukien sekid semiokemikaalit ettd biologisesta materiaalista saadut uutteet), tai
b) mikro-organismin tuottama aineenvaihduntatuote, jos
— aineenvaihduntatuote on puhdistettu mikro-organismista; tai

— aineenvaihduntatuotetta ei ole puhdistettu tuottavasta mikro-organismista, joka ei pysty endd replikoitumaan tai
siirtdmain geneettistd materjaalia.

Asiakirja-aineisto on toimitettava B osan mukaisesti, jos tehoaine on

a) mikro-organismi, joko yksittdinen kanta tai laadullisesti madritelty kantojen yhdistelmi sellaisina kuin ne esiintyvit
luonnossa tai valmistettuina, tai

b) mikro-organismi, joko yksittdinen kanta tai laadullisesti miiritelty kantojen yhdistelmi sellaisina kuin ne esiintyvit
luonnossa tai valmistettuina, ja yksi tai useampi mikro-organismin tuottama aineenvaihduntatuote, jonka viitetddn
olevan osa kasvinsuojeluvaikutusta (eli kun mikro-organismista puhdistettujen aineenvaihduntatuotteiden kaytto ei
aiheuttaisi vaitettyd kasvinsuojeluvaikutusta).

1.  Tissd liitteessd tarkoitetaan:

1) 'teholla’ indikaattoria, jolla mitataan kasvinsuojeluaineen levittimisen kokonaisvaikutusta sithen maatalousjir-
jestelmddn, jossa sitd kdytetddn (tdhdn sisiltyvit kasittelyn myonteiset vaikutukset suhteessa haluttuun kasvinsuo-
jelutoimeen ja kielteiset vaikutukset, kuten resistenssin kehittyminen, fytotoksisuus taikka laadullisen tai
maddrillisen tuotoksen viheneminen);

2) 'merkitykselliselld epdpuhtaudella’ kemiallista epdpuhtautta, joka aiheuttaa huolta ihmisten tai eldinten terveyden
tai ympériston kannalta;

3) 'tehokkuudella’ kasvinsuojeluaineen kykyd tuottaa myonteisid vaikutuksia suhteessa haluttuun kasvinsuoje-
lutoimeen;

4) 'myrkyllisyydelld’ toksiinin tai myrkyllisen aineen aiheuttaman vaurion tai vahingon astetta organismissa;

5) ’toksiinilla’ ainetta, joka tuotetaan eldvissd soluissa tai organismeissa ja joka voi vaurioittaa tai vahingoittaa eldvda
organismia.

Toimitettujen tietojen on tdytettivd 1.1-1.14 kohdassa vahvistetut vaatimukset.

1.1 Tietojen on oltava riittdvit, jotta tehoaineen ihmisille — herkdt vdestoryhmit mukaan luettuina —, eldimille ja
ympiristolle mahdollisesti aiheuttamat, vlittomat tai myohemmin ilmenevit ennakoitavissa olevat riskit voidaan
arvioida, ja nithin on sisallyttiva vihintddn tdssa liitteessd tarkoitettuja tutkimuksia koskevat tiedot ja tulokset.

1.2 On toimitettava tiedot ja tunnettu data tehoaineen, sen aineenvaihduntatuotteiden ja epapuhtauksien mahdollisesti
haitallisista vaikutuksista ihmisten tai eldinten terveyteen tai niiden mahdollisesta esiintymisestd pohjavedessa.

1.3 On toimitettava tiedot ja tunnettu data tehoaineen, sen aineenvaihduntatuotteiden ja epipuhtauksien mahdollisesti
kohtuuttomista vaikutuksista ymparistoon, kasveihin ja kasvituotteisiin.

1.4  Tietoihin on sisillyttiva kaikki vertaisarvioidusta, vapaasti kdytettdvissd olevasta tieteellisestd kirjallisuudesta saatavat
asiaankuuluvat tiedot tehoaineesta, merkityksellisistd aineenvaihduntatuotteista ja tarvittaessa hajoamis- tai
reaktiotuotteista sekd tehoainetta sisiltdvistd kasvinsuojeluaineista ja tiedot sivuvaikutuksista ihmisten ja eldinten
terveyteen, ymparistoon ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin. Tiedoista on toimitettava myds tiivistelma.
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1.5 Tietoihin on sisallyttdva taydellinen ja puolueeton raportti suoritetuista tutkimuksista seké niiden tdydellinen kuvaus.
Kyseisid tietoja ei vaadita, jos esitettyjen perustelujen mukaan

a) tietojen toimittaminen ei ole vélttimatontd kasvinsuojeluaineen luonteen tai sen ehdotettujen kayttotarkoitusten
vuoksi, tai se ei ole tieteellisesti valttaimatontd, tai

b) tietoja ei ole teknisesti mahdollista toimittaa.

1.6  Jos tehoainetta kdytetddn samanaikaisesti myos biosidivalmisteena tai eldinlddketieteessd, siitd on annettava selvitys.
Jos kasvinsuojeluaineessa olevan tehoaineen hyviksymistd koskevan hakemuksen tekee sama taho, joka vastaa
tehoaineen ilmoittamisesta biosidivalmisteena tai eldinlidkkeend, on toimitettava tiivistelmi kaikista biosidival-
misteena tai eldinladkkeend hyviksyntdi varten toimitetuista asiaankuuluvista tiedoista. Tiivistelmain on tarvittaessa
siséllytettavd toksikologisia viitearvoja ja jaidmien enimmdaismaidrid koskevat ehdotukset, joissa otetaan huomioon
unionin toimivaltaisten viranomaisten hyviksymien tieteellisten —menetelmien perusteella mahdollinen
kumulatiivinen altistuminen, joka johtuu saman aineen eri kayttotarkoituksista, sekd jaamid koskevat tiedot,
toksikologiset tiedot ja tiedot kasvinsuojeluaineen kiytostd. Jos kasvinsuojeluaineessa olevan tehoaineen
hyviksymistd koskevan hakemuksen tekee eri taho kuin se, joka vastaa tehoaineen ilmoittamisesta biosidivalmisteena
tai eldinlddkkeend, on toimitettava tiivistelma kaikista kdytettdvissd olevista tiedoista.

1.7 Tarvittaessa tiedot on tuotettava kayttden testausmenetelmis, jotka sisiltyvit 6 jaksossa tarkoitettuun luetteloon.

Jos sopivia kansainvalisesti tai kansallisesti validoituja testausohjeita ei ole, on kiytettavé testausprotokollaa, josta on
keskusteltu unionin toimivaltaisten viranomaisten kanssa ja jonka ne ovat hyviksyneet. Kaikki poikkeamat
testausohjeista on kuvailtava ja perusteltava.

1.8 Tietoihin on sisillyttava tiydellinen kuvaus kaytetyistd testausmenetelmista.
1.9 Tietoihin on tarvittaessa sisillyttiva luettelo tehoainetta koskevista vaikutusarvoista.
1.10 Tarvittaessa tiedot on tuotettava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU (') mukaisesti.

1.11 Tehoainetta koskevien tietojen on yhdessd kyseistd tehoainetta sisdltdvad yhtd tai useampaa kasvinsuojeluainetta
koskevien tietojen ja, tapauksen mukaan, yhdessd suoja-aineita ja tehosteaineita ja muita kasvinsuojeluaineen
aineosia koskevien tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan

a) arvioida ihmisille aiheutuvat riskit, jotka johtuvat tehoainetta sisiltdvien kasvinsuojeluaineiden kasittelystd ja
kaytostd;

b) kemiallisten tehoaineiden osalta: arvioida ihmisten ja eldinten terveydelle aiheutuvat riskit, jotka johtuvat
vedessd, ilmassa, elintarvikkeissa ja rehussa olevista tehoaineen sekd sen merkityksellisten aineenvaihdunta-
tuotteiden jadmistd, epadpuhtauksista seki tarvittaessa hajoamis- ja reaktiotuotteista;

¢) mikro-organismeihin kuuluvien tehoaineiden osalta: arvioida ihmisten ja eldinten terveydelle aiheutuvat riskit,
jotka johtuvat vedessd, ilmassa, elintarvikkeissa ja rehussa olevista huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden
jaamista;

d) kemiallisten tehoaineiden osalta: ennakoida tehoaineen ja sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden,
jos ne ovat merkityksellisid toksikologisesti tai ympdariston kannalta, ymparistossi levidminen, vaiheet ja
kayttaytyminen seka niihin liittyvét ajanjaksot;

e) arvioida muihin kuin torjuttaviin lajeihin (kasvistoon ja eldimiin), jotka todennikoisesti altistuvat tehoaineelle ja
sen merkityksellisille aineenvaihduntatuotteille ja tapauksen mukaan hajoamis- ja reaktiotuotteille, kohdistuvat
vaikutukset — mukaan luettuina vaikutukset niiden kayttdytymiseen -, jos ne ovat merkityksellisid
toksikologisesti, patogeenisesti tai ympdiriston kannalta. Vaikutus voi aiheutua kerta-altistumisesta,
pitkdaikaisesta altistumisesta tai toistuvasta altistumisesta, ja se voi olla suora tai tapauksen mukaan epésuora ja
palautuva tai palautumaton;

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 paivani syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin kaytettavien
eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010, s. 33).
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f) arvioida vaikutukset biologiseen monimuotoisuuteen ja ekosysteemiin;
g) tunnistaa ne muut kuin torjuttavat lajit ja populaatiot, joille voi aiheutua riskeja mahdollisen altistumisen vuoksi;

h) arvioida sekd lyhyt- ettd pitkdaikaiset riskit, joita aiheutuu muille kuin torjuttaville lajeille — populaatioille,
yhdyskunnille ja prosesseille;

i) luokitella kemiallinen tehoaine sen vaarallisuuden perusteella Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 (3 mukaisesti;

j)  mddritelld varoitusmerkit, huomiosanat ja asiaankuuluvat vaara- ja turvalausekkeet, joita on kéytettdva
pakkausmerkinnoissd ihmisten ja eldinten terveyden, muiden kuin torjuttavien lajien ja ympdriston
suojelemiseksi;

k) vahvistaa tarvittaessa hyviksyttiva paivittdinen saanti (ADI) ihmiselle;

1) vahvistaa tarvittaessa hyviksyttavit kdyttdjin altistumistasot (AOEL);

m) madrittdd tarvittaessa akuutin altistumisen viiteannos (ARfD) ihmiselle;

n) madrittdd riittavit ensiaputoimenpiteet sekd aiheelliset oikeaa diagnosointia ja hoitokasittelyjd ihmisen myrkytys-
tai tartuntatapauksissa koskevat toimenpiteet;

o) kemiallisten tehoaineiden osalta: madrittdd isomeerikoostumus ja isomeerien mahdollinen metabolinen
muuntuminen tarvittaessa;

p) vahvistaa tarvittaessa riskinarvioinnin kannalta tarkoituksenmukaiset jadmien maaritelmat;
q) vahvistaa tarvittaessa seuranta- ja valvontatoimien kannalta tarkoituksenmukaiset jadmien méaritelmat;

1) tehdd kuluttajien altistumista koskeva riskinarviointi seki tarvittaessa useammalle kuin yhdelle tehoaineelle
altistumisesta johtuvien kumulatiivisten riskien arviointi;

s) arvioida kdyttdjien, tyontekijoiden, asukkaiden ja sivullisten altistuminen sekd tarvittaessa kumulatiivinen
altistuminen useammalle kuin yhdelle tehoaineelle;

t) vahvistaa tarvittaessa jddmien enimmdismdairit ja pitoisuus/laimennuskertoimet Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 (°) mukaisesti;

u) arvioida ihmisille, eldimille (ihmisen tavallisesti ruokkimille ja kasvattamille lajeille tai elintarviketuotantoon
kéytettaville eldimille) ja muille ei-torjuttaville selkdrankaislajeille aiheutuvien riskien luonne ja laajuus;

V) madrittad tarvittavat toimenpiteet ihmisten ja eldinten terveydelle, ymparistolle ja/tai muille kuin torjuttaville
lajeille aiheutuvien tunnistettujen riskien lieventamiseksi;

w) kemiallisten tehoaineiden osalta: tehdi paitos siitd, onko tehoainetta pidettdvd pysyvind orgaanisena yhdisteend
(POP), hitaasti hajoavana, biokertyvinid ja myrkyllisend aineena (PBT) tai erittdin hitaasti hajoavana ja erittdin
voimakkaasti biokertyvini aineena (vPvB) asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd Il vahvistettujen kriteereiden
mukaisesti;

x) tehdi paitos siitd, voidaanko tehoaine hyviksya vai ei;

y) kemiallisten tehoaineiden osalta: tehdi pdatos siitd, onko tehoainetta pidettdvd korvattavana aineena asetuksen
(EY) N:0 1107/2009 liitteessd II vahvistettujen kriteereiden mukaisesti;

z) tehdd paitos siitd, onko tehoainetta pidettavd vahariskisend tehoaineena asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liitteessd
Il vahvistettujen kriteereiden mukaisesti;

o
=

médritelld mahdolliseen hyviksyntdan liittyvat edellytykset tai rajoitukset.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 piivdnd helmikuuta 2005, torjunta-ainejidmien
enimmaismaaristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin 91/414/ETY
muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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1.1

1.1

3.1

3.2

4.1

2 Tarvittaessa on suunniteltava testejd ja saadut tiedot on analysoitava tarkoituksenmukaisin tilastollisin menetelmin.
Tilastollisen analyysin yksityiskohdat on raportoitava avoimesti.

3 Altistumislaskelmissa on kdytettdvd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen hyviksymid tieteellisid
menetelmid, jos sellaisia on kdytettavissd. Jos kdytetddn muita menetelmid, se on perusteltava.

4 Kunkin tdmaén liitteen jakson osalta on toimitettava tiivistelma kaikesta datasta, tiedoista ja tehdyistd arvioinneista.
Tiivistelméddn on sisillyttivd asetuksen (EY) N:o 1107/2009 4 artiklan mukainen yksityiskohtainen ja kriittinen
arviointi.

Tassd liitteessd vahvistetut vaatimukset muodostavat toimitettavat vihimmadistiedot. Jasenvaltiot voivat asettaa
kansallisella tasolla lisivaatimuksia, jotka koskevat tiettyja olosuhteita, tiettyjd altistumisskenaarioita ja tiettyjd
kiyttotapoja, jotka poikkeavat hyviksynnin yhteydessi huomioon otetuista. Hakijan on kiinnitettdva erityistd
huomiota ympirist6-, ilmasto- ja maatalousolosuhteisiin valmistellessaan testejd, jotka edellyttdvit sen jdsenvaltion
suostumusta, jossa hakemus on jétetty.

Hyvi laboratoriokiytinto

Testit ja madritykset on suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2004/10/EY (*) vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti, jos niiden tavoitteena on saada tietoja ihmisten ja eldinten terveyteen tai ymparistoon
liittyvistd ominaisuuksista tai turvallisuudesta.

Edelli olevasta 3.1 kohdasta poiketen

a) mikro-organismeihin kuuluvien tehoaineiden muuhun kuin ihmisten terveyteen liittyvid ominaisuuksia ja
turvallisuutta koskevien tietojen saamiseksi suoritettavat testit ja méadritykset voi suorittaa virallinen tai virallisesti
tunnustettu testauslaitos tai -organisaatio, joka tdyttdd vihintddn komission asetuksen (EU) N:o 284/2013 (%)
liitteessé olevan johdannon 3.2 ja 3.3 kohdassa vahvistetut edellytykset;

b) pienialaisia viljelykasveja koskevien A osan 6.3 ja 6.5.2 kohdassa vaadittujen tietojen hankkimiseksi tehtyjen
testien ja analyysien

— kenttdvaiheen suorittajien on oltava sellaisia virallisia tai virallisesti tunnustettuja testauslaitoksia tai
-organisaatioita, jotka tdyttivdt asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteen johdannon 3.2 ja 3.3 kohdassa
tarkoitetut edellytykset;

— jos analyysivaihetta ei toteuteta hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden mukaisesti, se on suoritettava
laboratorioissa, jotka on akkreditoitu asiaa koskevaa menetelmidd varten eurooppalaisen standardin EN
ISO/IEC 17025 "Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pitevyys. Yleiset vaatimukset” mukaisesti;

¢) ennen timdn asetuksen soveltamista suoritettuja tutkimuksia voidaan sisillyttdd arviointiin, vaikka ne eivit olisi
kaikilta osin hyvin laboratoriokdytinnon periaatteiden tai nykyisten testausmenetelmien mukaisia, jos ne on
tehty tieteellisesti validoitujen testausohjeiden mukaisesti; niin viltetddn eldinkokeiden toistamisen tarve
erityisesti karsinogeenisuutta ja lisddntymismyrkyllisyyttd koskevissa tutkimuksissa. Tatd poikkeusta 3.1 kohdasta
sovelletaan erityisesti selkdrankaislajeilla tehtdviin tutkimuksiin.

Testiaine

Kiytetyn testiaineen yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) on esitettivd. Jos testit tehdddn tehoaineella, on
kaytettdva testiainetta, joka vastaa spesifikaatioltaan hyviksyntihakemuksen kohteena olevien kasvinsuojeluaineiden
valmistuksessa kaytettavid spesifikaatiota, paitsi jos kdytetadn radioleimattuja kemikaaleja tai puhdistettua kemiallista
tehoainetta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 pdivind helmikuuta 2004, hyvin laboratoriokdytinnon
periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten médraysten lihentdmisestd (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44).

Komission asetus (EU) N:o 284/2013, annettu 1 pdivind maaliskuuta 2013, kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten
vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1107/2009 mukaisesti (EUVLL 93, 3.4.2013, s. 85).
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4.2 Jos tutkimukset suoritetaan laboratoriossa tai koelaitoksen tuotantojdrjestelmdssd valmistetulla tehoaineella,
tutkimukset on toistettava valmistetulla tehoaineella, paitsi jos hakija osoittaa, ettd kaytetty testiaine on olennaisilta
osiltaan sama toksikologisen, patologisen, ekotoksikologisen, ympdristovaikutusten ja jddmien testauksen ja
arvioinnin kannalta. Jos asiassa on episelvyyttd, on esitettdvd aiemmin tuotettuja tietoja tdydentdvid tutkimuksia,
joiden perusteella voidaan tehdd paitos tutkimusten toistamisen mahdollisesta tarpeesta.

4.3 Jos tutkimukset suoritetaan tehoaineella, joka on tekniseen spesifikaatioon verrattuna erilaista puhtausasteeltaan tai
sisdltdd eri epipuhtauksia tai eri mddrid epdpuhtauksia, tai jos tehoaine on aineosien seos, kyseisten erojen
merkittdvyydestd on esitettdva joko tieteelliseen aineistoon tai tapaustutkimukseen perustuvia tietoja. Jos asiassa on
epaselvyyttd, paitoksenteon pohjaksi on esitettivd kaupalliseen tuotantoon valmistetulla tehoaineella tehtyja
tarkoituksenmukaisia tutkimuksia.

4.4 Niissd tutkimuksissa, joissa annostusta jatketaan tietyn ajanjakson ajan (esimerkiksi toistetun annoksen tutkimukset),
on kiytettdvd samaa tehoaineen erdd, jos stabiilisuus sen sallii. Jos tutkimuksessa kiytetddn erilaisia annoksia,
annoksen ja haittavaikutuksen vélinen suhde on raportoitava.

4.5 Kun kyse on kemiallisista tehoaineista ja testit suoritetaan puhdistetulla kemiallisella tehoaineella (> 980 g/kg), joka
vastaa ilmoitettua spesifikaatiota, testiaineen puhtausasteen on oltava niin korkea kuin parhaalla kiytettdvissd
olevalla teknologialla on mahdollista saavuttaa, ja se on ilmoitettava. Jos saavutettu puhtausaste on alle 980 g/kg,
sille on esitettdvd perustelut. Perusteluissa on osoitettava, ettd kaikki teknisesti toteutettavissa olevat ja kohtuulliset
mahdollisuudet puhdistetun kemiallisen tehoaineen tuottamiseen on kéyty lapi.

4.6 Kun kyse on kemiallisista tehoaineista ja kaytetddn kemiallisen tehoaineen radioleimattua testiainetta, leimat on
sijoitettava paikkoihin (yhteen tai useampaan tarpeen mukaan), joista voidaan helpommin selvitta aineenvaihdunta-
ja muuntumisreittejd sekd tutkia tehoaineen ja sen aineenvaihdunta-, reaktio- ja hajoamistuotteiden jakautumista.

5.  Testit selkirankaisilla eldimillid

5.1 Selkdrankaisilla eldimilld voidaan suorittaa testejd vain, jos mitddn muuta validoitua menetelmaa ei ole kdytettivissa.
Vaihtoehtoisiin menetelmiin on kuuluttava muun muassa in vitro- tai in silico -menetelmdt. Lisdksi in vivo
-testauksessa kannustetaan kdyttdimadn vihentdmis- ja parantamismenetelmid, jotta testauksessa kdytettyjen eldinten
maédra pysyisi mahdollisimman pienend.

5.2 Testausmenetelmien suunnittelussa on otettava huomioon eldinkokeiden korvaamista, vihentdmisté ja parantamista
koskevat periaatteet, erityisesti kun saataville tulee soveltuvia validoituja menetelmid, joilla voidaan korvata
eldinkokeita, vihentid niiden kdyttod tai parantaa menettelyj.

5.3 Tutkimussuunnitelmia on tarkasteltava huolellisesti eettisestd nikokulmasta, ja mahdollisuudet eldinkokeiden
vihentdmiseen, parantamiseen ja korvaamiseen on otettava huomioon. Esimerkiksi sisillyttdimalld tiettyyn
tutkimukseen kuuluvaan verindytteen ottoon yksi tai useampi yliméddrdinen annosryhmi tai ottokerta voidaan
kenties valttda toisen tutkimuksen tarve.

6.  Tiedonkulun ja yhdenmukaisuuden varmistamiseksi luettelo timén asetuksen tdytintoonpanon kannalta olennaisista
testausmenetelmistd ja ohjeasiakirjoista julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi. Luetteloa pdivitetddn
saannollisin valiajoin.”
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LITE I

"B OSA

MIKRO-ORGANISMEIHIN KUULUVAT TEHOAINEET

B OSAN JOHDANTO

i) B osan johdannolla tdydennetddn tdmain liitteen johdantoa kohdilla, jotka koskevat erityisesti mikro-organismeihin
kuuluvia tehoaineita.

i) B osassa tarkoitetaan:

1) ‘’kannalla’ sellaisen organismin geneettistdi muunnosta tietylld taksonomisella tasolla (laji), joka koostuu
alkuperiisestd matriisista (esim. ympdristostd) eristetyn yksittdisen isolaatin jalkeldisistd puhdasviljelmassi ja
joka yleensd koostuu yksittdisestd pesikkeestd saaduista perdkkaisistd viljelmista;

2) ‘pesikkeen muodostavalla yksikolld’ (pmy’) mittayksikkod, jota kaytetddn ndytteessd olevien sellaisten bakteeri-
tai sienisolujen lukumdirin arvioimiseen, jotka kykenevit monistumaan valvotuissa kasvuolosuhteissa, minka
seurauksena yksi tai useampi solu lisddntyy ja monistuu ja niistd muodostuu yksi nikyva pesike;

3) ’kansainviliselld yksikolla’ (ky’) aineen mddrdd, jolla on tietty vaikutus, kun sitd testataan kansainvalisesti
hyviksytylld biologisella menetelmall;

4) ‘valmistetulla mikrobiologisella tuholaistorjunta-aineella’ (Microbial Pest Control Agent as manufactured,
‘valmistettu MPCA’) kasvinsuojeluaineiden tehoaineena kiytettdvaksi tarkoitetun mikro-organismin valmistus-
prosessin tulosta, joka koostuu mikro-organismeista ja mahdollisista lisdaineista, aineenvaihduntatuotteista
(mukaan lukien huolta aiheuttavat aineenvaihduntatuotteet), kemiallisista epdpuhtauksista (mukaan lukien
merkitykselliset epdpuhtaudet), kontaminoivista mikro-organismeista (mukaan lukien merkitykselliset
kontaminoivat mikro-organismit) ja valmistusprosessissa syntyneestd kdytetystd viliaineesta/jadnnoksestd, tai jos
kyseessi on jatkuva valmistusprosessi, jossa mikro-organismien valmistusta ja kasvinsuojeluaineen
tuotantoprosessia ei ole mahdollista erottaa selkeisti toisistaan, erottamattomasta vilituotteesta;

5) ‘’lisdaineella’ aineosaa, jota lisitddn tehoaineeseen sen valmistuksen aikana mikrobien stabiilisuuden
sdilyttamiseksi ja/tai kdsittelyn helpottamiseksi;

6) ‘puhtaudella’ mikro-organismin pitoisuutta valmistetussa MPCA:ssa asianomaisena yksikk6énd ja huolta
aiheuttavien aineiden enimmadispitoisuutta, jos ne on tunnistettu;

7) ’merkitykselliselld kontaminoivalla mikro-organismilla’ patogeenista/infektoivaa mikro-organismia, jota esiintyy
valmistetussa MPCA:ssa tahattomasti;

8) ’kantaviljelmalld’ mikrobikannan alkuviljelmad, jota kiytetddn valmistetun MPCA:n tai lopullisen kasvinsuoje-
luaineen valmistukseen;

9) ’kéytetylld viliaineella/jadnnokselld’” valmistetun MPCA:n sitd osaa, joka sisdltdd jaljelld olevat tai muunnetut
lahtoaineet, pois lukien mikro-organismit, huolta aiheuttavat aineenvaihduntatuotteet, lisdaineet,
merkitykselliset kontaminoivat mikro-organismit ja merkitykselliset epipuhtaudet;

10) ’lahtoaineella’ aineita, joita kéytetddn valmistetun MPCA:n valmistusprosessissa substraattina ja/tai
puskuriaineena;

11) ’‘ekologisella lokerolla’ tietyn lajin ekologista tehtdvii ja tosiasiallisia asuttamia fyysisid tiloja yhteisossd tai
ekosysteemissi;

12) ‘isintikirjolla’ niitd erilaisia biologisia isintilajeja, jotka mikro-organismilaji tai -kanta voi infektoida;

13) ’infektoivuudella’ mikro-organismin kykya aiheuttaa infektio;
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14) ’infektiolla’ mikro-organismin ei-opportunistista vientid tai tunkeutumista taudille alttiiseen isdntddn, jossa
mikro-organismi pystyy lisddntymdin muodostaakseen uusia infektoivia yksikkojd ja pysymddn isdnndssd
riippumatta siitd, aiheuttaako mikro-organismi patologisia vaikutuksia tai taudin;

15) ’patogeenisuudella’ mikro-organismin ei-opportunistista kykyd aiheuttaa infektion yhteydessd vaurioita tai
vahinkoa isdnnille;

16) ’ei-opportunistisella’ tilaa, jossa mikro-organismi aiheuttaa infektion, vaurion tai vahingon, kun isintd ei ole
heikentynyt altistavan tekijan vuoksi (esim. immuunijirjestelméin heikentyminen muusta syysta);

17) ’opportunistisella infektiolla’ infektiota, joka ilmenee isannissid, joka on heikentynyt altistavan tekijin vuoksi
(esim. immuunijirjestelmén heikentyminen muusta syysta);

18) ‘'virulenssilla’ patogeenisuusastetta, jonka patogeeninen mikro-organismi voi aiheuttaa isinnéssi;

19) ‘virulenssitekijalla’ tekijaa, joka lisid mikro-organismin patogeenisuutta/virulenssia;

20) ‘huolta aiheuttavalla aineenvaihduntatuotteella’ arvioitavan mikro-organismin tuottamaa aineenvaihdunta-
tuotetta, jolla on tunnettu myrkyllisyys tai tunnettua merkityksellistd antimikrobiaalista toimintaa ja jota esiintyy
valmistetussa MPCA:ssa siind méarin, ettd se voi aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai
ympdristolle, jajtai jonka osalta ei voida riittavilld tavalla perustella, ettd aineenvaihduntatuotteen in situ
-tuotannolla ei ole merkitystd riskinarvioinnin kannalta;

21) ’in situ -tuotannolla’ aineenvaihduntatuotteen tuotantoa mikro-organismissa kyseistd mikro-organismia sisiltivin
kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen;

22) ‘aineenvaihduntatuotteen  taustatasolla’ aineenvaihduntatuotteen todennikoistd  esiintyvyyden  tasoa
asianomaisissa Euroopan ympdristoissd (mukaan lukien myos muut ldhteet kuin kasvinsuojelu) ja/tai
elintarvikkeissa ja rehuissa (esim. syotivissd kasvinosissa) olosuhteissa, joissa mikro-organismit voivat kasvaa,
lisddntyd ja tuottaa kyseistd aineenvaihduntatuotetta isinndn tai hiilen ja ravinteiden lahteiden lisnd ollessa,
ottaen huomioon suuret isintitiheydet ja ravinteet;

23) ’'mikrobiladkeresistenssilld’ (antimicrobial resistance, ’AMR’) mikro-organismin luonnollista tai hankinnaista
kykyd monistua sellaisissa mikrobilddkeainepitoisuuksissa, jotka ovat merkityksellisid ihmis- tai eldinlddketieteen
hoitotoimenpiteiden kannalta, jolloin kyseinen aine on lddkinnallisesti tehoton;

24) ’mikrobilddkeaineella’ mitd tahansa bakteereja, viruksia, sienid, loismatoja tai alkueldimid vastaan tehoavaa
luonnollista, puolisynteettistd tai synteettistd ainetta, joka in vivo -pitoisuuksina tappaa mikro-organismit tai
estad niiden kasvun vaikuttamalla tiettyyn kohteeseen;

25) ‘hankinnaisella mikrobilddkeresistenssilld’ ei-luonnollista ja hankinnaista uutta resistenssid, joka mahdollistaa
mikro-organismin selviytymisen tai monistumisen sellaisissa mikrobilddkeainepitoisuuksissa, jotka ovat
suurempia kuin ne, jotka estdvit saman lajin luonnonvaraisia kantoja;

26) 'luonnollisella mikrobilddkeresistenssilla’ kaikkia mikrobilajin luontaisia ominaisuuksia, jotka rajoittavat
mikrobilddkeaineiden vaikutusta ja antavat sille ndin mahdollisuuden selviytyd ja monistua mikrobilddkeainepi-
toisuuksissa, jotka ovat merkityksellisid niiden lddkinnallisen kdyton kannalta. Mikro-organismien luontaisten
ominaisuuksien ei katsota siirtyvdn, ja niihin voi sisiltyd rakenteellisia ominaisuuksia, kuten farmakologisten
kohteiden puuttuminen, solukalvojen lipdisemattomyys, useita lddkeaineita poistava aktiivinen effluksipumppu
tai aktiiviset aineenvaihduntaentsyymit. Mikrobilddkeresistenssigeenid pidetddn luonnollisena, jos se sijaitsee
kromosomissa, jossa ei ole liikkkuvaa geneettistd elementtia ja joka on suurimmalla osalla saman lajin luonnonva-
raisista kannoista;

27) ’merkitykselliselld antimikrobisella toiminnalla’ merkityksellisten mikrobilddkeaineiden antimikrobista toimintaa;
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iii)

iv)

vi)

vii)

28) ’'merkityksellisilli mikrobilddkeaineilla’ kaikkia ihmisten tai eldinten lddkinnallisen kayton kannalta tirkeitd
mikrobilddkeaineita, sellaisina kuin ne on kuvattu asiakirja-aineiston toimittamisajankohtana seuraavien
tietoldhteiden uusimmissa saatavilla olevissa versioissa:

— luettelo, joka on hyviksytty komission asetuksella (EU) 2021/1760 (') Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2019/6 (3 37 artiklan 5 kohdan mukaisesti, tai

— Maailman terveysjirjeston (WHO) luettelot ihmislddketieteessd  kéytettavistd kriittisen —tirkeistd
mikrobilddkkeistd, erittdin tarkeistd mikrobilddkkeistd ja tirkeistd mikrobilddkkeistd (*);

29) ‘viroidilla’ mitd tahansa taudinaiheuttajaa, joka koostuu yksijuosteisesta RNA:sta ja josta puuttuu proteiinikuori.
RNA ei koodaa proteiineja, eikd sité translatoida, vaan se replikoituu isdntdsolun entsyymien toimesta;

30) ‘ennakoidulla ympiristotiheydelld” varovaista arviota mikro-organismin populaatiotiheydestd maaperissd tai
pintavedessd, kun sitd on kaytetty kiyttoedellytysten mukaisesti; ennakoitu ympiristotiheys lasketaan mikro-
organismia sisiltdvin kasvinsuojeluaineen enimmdiskdyttomairan ja levitysten enimmadisméddrin perusteella
vuodessa.

Johdannon 1.4 kohdassa tarkoitetut vertaisarvioidusta tieteellisestd kirjallisuudesta saadut tiedot on toimitettava
mikro-organismin asianomaisella taksonomisella tasolla (esim. kanta, laji, suku). On annettava selitys siitd, miksi
valittua taksonomista tasoa pidetddn soveltuvana kyseisen tietovaatimuksen kannalta.

Myos muita kdytettivissd olevia tietoldhteitd, kuten lddketieteellisid selvityksid, voidaan toimittaa tiivistelméssi.

Tarvittaessa tai jos tietovaatimuksissa niin erikseen mainitaan, on kéytettivi A osassa kuvattuja testausohjeita
mukautettuna siten, ettd ne soveltuvat valmistetussa MPCA:ssa esiintyville kemiallisille yhdisteille.

Suoritetuissa testeissd kdytetystd aineesta ja sen epapuhtauksista on esitettdva yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio)
1.4 kohdan mukaisesti. Jos tutkimukset suoritetaan laboratoriossa tai koetuotantojirjestelmassi tuotetuilla mikro-
organismeilla, tutkimukset on toistettava valmistetulla MPCA:lla, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd kiytetty testiaine on
olennaisilta osiltaan sama testauksen ja arvioinnin kannalta.

Jos tehoaine on muuntogeeninen mikro-organismi, on esitettdvd jaljennds asetuksen (EY) N:o 1107/2009 48
artiklassa tarkoitetusta riskinarviointia koskevien tietojen arvioinnista.

viii) Mikro-organismien patogeenisuus ja infektoivuus on arvioitava soveltamalla todistusndyttoon perustuvaa

ix)

ldhestymistapaa, jossa otetaan huomioon, ettd

— eldinkokeita ei valttimaittd aina voida ekstrapoloida ihmisiin ihmisten ja koe-eldinten vilisten erojen vuoksi (esim.
immuunijdrjestelmé, mikrobiomi), ja

— mikro-organismien isdntékirjo voi olla kapea, minkd vuoksi ei voida aina olettaa, ettd mikro-organismi, joka ei
aiheuta tautia koe-eldimiss3, ei aiheuta sitd my9skain ihmisissd ja painvastoin.

Mikro-organismia koskevien tietojen on oltava riittdvit, jotta voidaan arvioida mikrobilddkeresistenssin riski.

Ennen kuin Kkéytettdvissdi on validoituja menetelmid mikro-organismien aiheuttaman ihon ja hengitysteiden
herkistymisen testaamiseksi, kaikkia mikro-organismeja on pidettivd mahdollisina herkistymisen aiheuttajina.

Komission delegoitu asetus (EU) 2021/1760, annettu 26 pdivind toukokuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2019/6 tdydentdmisestd vahvistamalla kriteerit tiettyjen ihmisilld esiintyvien infektioiden hoitoon varattavien mikrobilddkkeiden
nimedmiseksi (EUVL L 353, 6.10.2021, s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 péivdnd joulukuuta 2018, eldinlddkkeistd ja direktiivin
2001/82[EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).

https:/[www.who.int/publications|ifitem[9789241515528
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1. HAKIJAN JA TEHOAINEEN TUNNISTETIEDOT SEKA VALMISTUSTIEDOT

1.1 Hakija

On ilmoitettava hakijan nimi ja osoite sekd yhteystahon nimi, osoite, puhelinnumero ja sahkopostiosoite.

1.2 Tuottaja
Seuraavat tiedot on ilmoitettava:
a) tehoaineen tuottajan nimi ja osoite;
b) kunkin sellaisen valmistuslaitoksen nimi ja osoite, jossa tehoainetta tuotetaan tai tullaan tuottamaan;
¢) yhteystaho (mieluiten keskitetty yhteyspiste), mukaan lukien nimi, puhelinnumero ja sihkopostiosoite.

Jos tuottajien osoite tai lukumadrd muuttuu sen jilkeen, kun mikro-organismi on hyviksytty, vaadittavat tiedot on
ilmoitettava uudelleen.

1.3 Mikro-organismin tunnistetiedot, taksonomia ja fylogenia
Toimitettujen tietojen on oltava sellaisia, ettd mikro-organismi voidaan tunnistaa ja karakterisoida yksiselitteisesti.

i) Mikro-organismin on oltava talletettu kansainvilisesti tunnustettuun kantakokoelmaan asiakirja-aineiston
toimittamishetkelld. Kantakokoelman yhteystiedot ja viitenumero on ilmoitettava.

ii) Mikro-organismi on yksiloitdva yksiselitteisesti tiettyyn lajiin kuuluvaksi uusimman tieteellisen tietdimyksen
perusteella ja se on nimettiva kantatasolla, ja muut mikro-organismin kannalta mahdollisesti merkitykselliset
madrittelyt on ilmoitettava (esim. isolaatin taso, jos silld on merkitysta virusten osalta). Sen tieteellinen nimi ja
taksonominen ryhmittely on ilmoitettava. Tahén sisdltyvit perinteinen Linnén-taksonomia (kunta, padjakso,
luokka, lahko, heimo, suku, laji ja kanta) sekd vakiintuneet hierarkiattomat fylogeneettiset taksonit Linnén
tasojen vililld ja muut mikro-organismin kannalta merkitykselliset nimitykset (esim. serotyyppi, patotyyppi,

biotyyppi).

iii) Kaikki tunnetut synonyymit, vaihtoehtoiset ja korvatut nimet on ilmoitettava. Jos kehitysvaiheessa on kéytetty
koodinimid, myds ne on ilmoitettava.

iv) Fylogeneettinen puu, johon kyseinen mikro-organismi sisiltyy, on toimitettava. Fylogeneettisen puun laajuus
on valittava siten, ettd sithen sisillytetddn asiaankuuluvat kannat ja lajit (esim. kéytettdessd interpolointia
toisiinsa liittyvien kantojen tai lajien kesken tietovaatimusten tdyttamiseksi). Fylogeneettisessi puussa voidaan
ilmoittaa puuhun sisaltyvien mikro-organismien korvatut nimet tai taksonomiset ryhmat.

v) On ilmoitettava, onko mikro-organismi luonnonvarainen, mutantti (joko spontaani tai indusoitu) tai
muuntogeeninen. Jos mikro-organismi on mutantti tai muuntogeeninen, on ilmoitettava kaikki muunnetun
mikro-organismin ja lihtokantana olevan luonnonvaraisen kannan viliset tunnetut ominaisuuksien erot,
mukaan lukien geneettiset erot. Muuntamiseen kéytetty tekniikka on raportoitava.

1.4 Valmistetun mikrobiologisen tuholaistorjunta-aineen spesifikaatio

1.4.1  Tehoaineen pitoisuus

Mikro-organismin vihimmdis- ja enimmdispitoisuus valmistetussa MPCA:ssa on johdettava 1.4.3 kohdassa
tarkoitetusta viiden edustavan erdn analyysistd ja raportoitava. Pitoisuus on ilmaistava asianmukaisena
mikrobiologisena yksikkond, joka parhaiten kuvaa kasvinsuojeluvaikutusta, kuten tehoyksikdiden, pesikkeitd
muodostavien yksikoiden tai kansainvilisten yksikoiden mairdnd tilavuutta tai painoa kohti, tai milld tahansa
muulla mikro-organismia koskevan riskinarvioinnin kannalta sopivalla tavalla. Suoritettavissa testeissd kiytetyn
mikrobiologisen yksikon soveltuvuus on perusteltava. Tillaisen yksikon kdyton on oltava johdonmukaista
tutkimusten ja kirjallisuustietojen kanssa. Jos toimitetuissa kirjallisuustiedoissa kiytetddn eri yksikoitd, kiytettyjen
yksikoiden perusteella tehty uudelleenlaskenta on toimitettava.
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Jos viitetddn, ettd yksi tai useampi valmistetussa MPCA:ssa esiintyvd aineenvaihduntatuote on osa kasvinsuojelu-
vaikutusta, ndiden aineenvaihduntatuotteiden pitoisuus on ilmoitettava A osan 1.9 kohdan mukaisesti.

1.4.2  Lisdaineiden, merkityksellisten kontaminoivien mikro-organismien ja merkityksellisten epdpuhtauksien tunnistetiedot ja
kvantifiointi

Valmistetussa MPCA:ssa esiintyvid lisdaineita, merkityksellisid kontaminoivia mikro-organismeja, merkityksellisid
epapuhtauksia ja huolta aiheuttavia aineenvaihduntatuotteita koskevat tiedot on johdettava suoraan 1.4.3
kohdassa tarkoitetusta viiden edustavan erdn analyysistd ja raportoitava.

1.4.2.1 Lisdaineiden tunnistetiedot ja kvantifiointi

Kunkin lisdaineen tunnistetiedot sekd vahimmdiis- ja enimmadispitoisuus (g/kg) valmistetussa MPCA:ssa on
ilmoitettava.

1.4.2.2 Merkityksellisten kontaminoivien mikro-organismien tunnistetiedot ja pitoisuus

Merkityksellisten kontaminoivien mikro-organismien tunnistetiedot ja enimmaispitoisuus valmistetussa MPCA:ssa
on ilmoitettava asianmukaisina yksikkoina.

1.4.2.3 Merkityksellisten epapuhtauksien tunnistetiedot ja kvantifiointi

Valmistetussa MPCA:ssa esiintyvien kemiallisten epdpuhtauksien tunnistetiedot ja enimmaispitoisuudet, jotka ovat
merkityksellisid ei-toivottujen toksikologisten, ekotoksikologisten tai ympdaristbominaisuuksien vuoksi, on
ilmoitettava g/kg, mukaan lukien my6s mikro-organismin tuottamat huolta aiheuttavat aineenvaihduntatuotteet
epdpuhtauksina valmistuserdssa.

1.4.3  Valmistuserien analyyttinen profiili

Vihintddn viisi edustavaa erdd mikro-organismin viimeaikaisesta ja ajankohtaisesta tuotannosta on analysoitava.
Kaikkien edustavien erien paivimadrin on oltava viideltd viimeiseltd valmistusvuodelta. Edustavien erien
valmistuspdivit ja erien koko on ilmoitettava.

Jos tehoainetta tuotetaan useammassa valmistuslaitoksessa, tdssi kohdassa vaaditut tiedot on toimitettava
jokaisesta laitoksesta erikseen.

Jos toimitetut tiedot koskevat koevalmistuslaitoksen tuotantojirjestelmad, vaaditut tiedot on toimitettava
uudelleen, kun teollisen tason tuotantomenetelmit ja -menettelyt ovat vakiintuneet. Teollisen tason tiedot on
toimitettava ennen asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaista hyviksyntis, jos ne ovat kaytettavissd. Jos tietoja
teollisen tason tuotannosta ei ole saatavilla, sille on esitettiva perustelut.

1.5 Tehoaineen valmistusprosessia ja valvontatoimenpiteiti koskevat tiedot

1.5.1  Tuotanto ja laadunvalvonta

Tiedot siitd, kuinka mikro-organismia tuotetaan suurissa erissi, on ilmoitettava kaikkien valmistusprosessin
vaiheiden osalta. Tietoihin on sisdllyttdva asianmukainen kuvaus seuraavista:

— ldhtoaineet,
— kasvualustojen sterilointi (esim. autoklaavi),

— kasvualustojen alkuperidinen inokulaattitaso (esim. kuromaitividen mdird kuivan kasvualustan grammaa
kohti),

— viljely- ja alustaolosuhteet (esim. pH, lampétila, vesiaktiivisuus (a,,)),

— mikro-organismin kasvukdyrin vaihe ja kehitysvaihe tuotantoprosessin aikana,
— vegetatiivisten solujen | (endo)sporien suhde,

— kéymisprosessi,

— puhdistus ja solujen kuivaus,

— muut tekniset parametrit (esim. sentrifugointiprotokollat).
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Valmistusprosessin tyyppi (esim. jatkuva tai erdprosessi) on ilmoitettava.

Sekd tuotantomenetelman/-prosessin ettd tuotteen laatua on valvottava jatkuvasti, ja laadunvarmistuskriteerit on
toimitettava. Erityisesti on seurattava mikro-organismin tirkeimpien ominaispiirteiden mahdollisia itsestddn
tapahtuvia muutoksia. On ilmoitettava, missd vaiheessa prosessia laadunvarmistustoimet on toteutettu, ja
kuvattava, miten laadunvarmistukseen tarkoitetut niytteet otetaan.

On kuvattava ja yksiloitava tekniset menetelmat, joilla varmistetaan tuotteen tasalaatuisuus, ja madritysmenetelmat
sen standardisointia, ylldpitoa ja puhtautta varten, joilla estetddn merkityksellisten kontaminoivien mikro-
organismien ja merkityksellisten epapuhtauksien esiintyminen valmistetussa MPCA:ssa.

On toimitettava tiedot aloitusviljelmien aktiivisuuden mahdollisesta heikkenemisestd sekd menetelmit sen

arvioimiseksi. Tarvittaessa on kuvattava menetelmit, joilla pyritddn estimdain se, ettd mikro-organismi menettdd
tehonsa torjuttavaan organismiin.

1.5.2  Kaisittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositeltavat menetelmit ja varotoimet

Valmistetusta MPCA:sta on esitettdvd kayttoturvallisuustiedote asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (*) 31 artiklan
mukaisesti.

1.5.3  Havittimis- tai dekontaminaatiomenettelyt
On kuvattava menetelmdt, joilla valmistettu MPCA hévitetddn turvallisesti tai joilla tarvittaessa tehdddn mikro-
organismeista elinkyvyttomid ennen valmistetun MPCA:n hévittdmistd (esim. kemialliset menetelmit tai

autoklavointi), ja menetelmat, joilla kontaminoituneet pakkaukset ja muut materiaalit havitetddn.

Tallaisista menetelmistd on toimitettava tietoja, joilla voidaan varmistaa niiden tehokkuus ja turvallisuus.
2. MIKRO-ORGANISMIN BIOLOGISET OMINAISUUDET
2.1 Alkuperi, esiintyminen ja kiiyton historia

2.1.1  Alkuperd ja eristyksen lihde

Maantieteellinen sijainti ja ympdariston osa-alue (esim. substraatti, isdntdorganismit), josta mikro-organismi
eristettiin, on esitettdvd. Mikro-organismin eristdmisessi kiytetty menetelma ja valintamenettely on raportoitava.

2.1.2  Esiintyminen
Mikro-organismin maantieteellinen levinneisyys on kuvattava.

On kuvattava ympdriston osa-alueet, joissa mikro-organismia oletetaan jo esiintyvdn (esim. maaperd, vesi,
ritsosfdari, fyllosfaari, isintdorganismi).

Tarvittaessa on kuvattava elintarvike- ja rehutuotteet, joissa mikro-organismia oletetaan jo esiintyvin.

Tissd kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava korkeimmalla asianomaisella taksonomisella tasolla (esim. kanta,
laji, sukuy), ja korkeimman asianomaisen taksonomisen tason valinta on perusteltava.

2.1.3  Kayton historia

On kuvattava mikro-organismin aiemmat ja nykyiset tunnetut kéyttotarkoitukset (esim. tutkimus, kaupallinen
kidytto, tunnustetun turvallisuusolettamaan (°) perustuvan aseman suosittelemiseksi arvioitu kiytto). Kuvauksen
on katettava sekd kasvinsuojelu- ettd muut kayttotarkoitukset (esim. kéytto jaftai arvioinnit muiden
saantelykehysten puitteissa, biopuhdistus, kaytto elintarvikkeissa ja rehuissa).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivina joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin
76/769[ETY ja komission direktiivien 91/155(ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006,
s. 1).

() https:/[www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qualified-presumption-safety-qps
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Téssd kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava korkeimmalla asianomaisella taksonomisella tasolla (esim. kanta,
laji, suku). Korkeimman asianomaisen taksonomisen tason valinta on perusteltava.

2.2 Mikro-organismin ekologia ja elinkaari

Mikro-organismin tunnetut elinkaaret, elintavat (esim. loinen, saprofyytti, endofyytti, patogeeni) ja ekologiset
lokerot on kuvattava, myos kaikki mahdolliset esiintyvit muodot ja lisddntymistapa.

Bakteriofagien osalta on tarvittaessa annettava tiedot lysogeenisistd ja lyyttisistd ominaisuuksista.
Sienistd ja bakteereista on tarvittaessa annettava seuraavat tiedot:

— lepoaikojen ulkoiset olosuhteet, tiedot itididen kestdvyydestd epdsuotuisia ympdristoolosuhteita vastaan,
itididen selviytymisaika ja itdvyysolosuhteet, ja/tai

— biofilmin muodostuminen.

2.3 Vaikutustapa torjuttavassa organismissa ja isintikirjo
Kaikki kdytettavissd olevat tiedot torjuttavien organismien vastaisista vaikutustavoista on esitettdva.
Jos vaikutustapa torjuttavaa organismia vastaan on patogeeninen tai parasiittinen, on esitettivd tiedot
infektiokohdasta ja tunkeutumistavasta torjuttavaan organismiin, tartunta-annoksesta sekd niistd torjuttavan
organismin kehitysvaiheista, joiden aikana mikro-organismi voi vaikuttaa siihen. Kaikkien kokeellisten
tutkimusten tulokset on raportoitava.
Jos vaikutustapa perustuu arvioitavana olevan mikro-organismin tuottamaan ja 2.8 kohdan vaatimusten
mukaisesti tunnistettuun huolta aiheuttavaan aineenvaihduntatuotteeseen, on toimitettava vertaisarvioidusta
tieteellisestd kirjallisuudesta tai muusta luotettavasta ldhteestd saadut tiedot huolta aiheuttavan aineenvaihdunta-
tuotteen todenndkoisestd vaikutustavasta ja torjuttavan organismin todennakoisestd altistumisreitistd kyseiselle
huolta aiheuttavalle aineenvaihduntatuotteelle.
Kaikki mikro-organismin tunnetut isintdorganismit on lueteltava asianomaisella taksonomisella tasolla. Mikro-

organismien luonnollisen esiintymisen arvioinnin tueksi on toimitettava kiytettivissd olevat tiedot mahdollisesta
isdntdorganismien tiheydesta.

2.4 Kasvuedellytykset
Mikro-organismin kasvun ja lisédntymisen edellytykset on kuvattava (esim. isdntd, ravinteet, pH, osmoottinen

potentiaali, kosteus). Kasvun ja lisddntymisen edellyttdimd vdhimmais-, optimaalinen ja enimmdislimpétila on
ilmoitettava. Jakaantumisaika suotuisissa kasvuolosuhteissa on ilmoitettava.

2.5 Infektoivuus torjuttavaan organismiin
Jos 2.3 kohdassa on kuvattu yksi tai useampi torjuttavaan organismiin kohdistuva patogeeninen vaikutustapa,
nithin vaikuttavat virulenssitekijat ja (tarvittaessa) ymparistotekijit on ilmoitettava ja kuvattava. On raportoitava

kaikkien asianomaisten kokeellisten tutkimusten tulokset jajtai olemassa olevasta kirjallisuudesta saadut
asianomaista taksonomista tasoa koskevat tiedot.

2.6 Suhde tunnettuihin ihmispatogeeneihin ja muiden kuin torjuttavien organismien patogeeneihin

Jos mikro-organismi on ldheistd sukua ihmisten, eldinten, viljelykasvien tai muiden kuin torjuttavien lajien
tunnetuille patogeeneille, hakijan on

— lueteltava kyseiset patogeenit ja niiden aiheuttamien tunnettujen tautien tyyppi,

— kuvattava kyseisten patogeenien tunnetut virulenssitekijat,

— kuvattava tehoaineena kéytettdvin mikro-organismin tunnetut virulenssitekijit,

— kuvattava mikro-organismin ja sille sukua olevien patogeenien vilinen fylogeneettinen suhde,

— kuvattava, miten vaikuttava mikro-organismi voidaan erottaa patogeenisisti lajeista.
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2.7 Geneettinen stabiilisuus ja sithen vaikuttavat tekijit

Jos mikro-organismi on kasvipatogeeniviruksen avirulentti muunnos, on raportoitava mutaatioiden kautta
tapahtuvan virulenssin palautumisen todennikoisyys ehdotettujen kayttdedellytysten mukaisesti suoritetun
levittdmisen jdlkeen, mukaan lukien tiedot toimenpiteistd, joilla voidaan vihentdd titd todennikoisyyttd, ja
tallaisten toimenpiteiden tehokkuudesta.

2.8 Huolta aiheuttavia aineenvaihduntatuotteita koskevat tiedot

Jos mikro-organismi ei ole virus, hakijan on tunnistettava ja lueteltava timin kohdan nojalla mikro-organismin
tuottamat huolta aiheuttavat aineenvaihduntatuotteet sekd toimitettava tiivistelma 5.5.1, 8.8.1, 6.1, 7.2.1 ja 7.2.2
kohdan mukaisesti toimitetuista tiedoista, joita on kiytetty huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden
tunnistamiseen tai poissulkemiseen.

Huolta aiheuttavat aineenvaihduntatuotteet voidaan tunnistaa tieteellisen kirjallisuuden perusteella tai mikro-
organismia tai sen kanssa ldheistd sukua olevia kantoja koskevissa tutkimuksissa tehdyn toksisuuden,
ekotoksisuuden tai antimikrobiaalisen toiminnan havainnoinnin perusteella. Jos asianmukaisilla genomimene-
telmilld (esim. koko genomin sekvensoinnilla) osoitetaan, ettei sellaisia geenejd esiinny, joita tarvitaan
tunnistettujen mahdollisesti huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden tuotantoon, sen on katsottava
osoittavan, ettei kyseisiin aineenvaihduntatuotteisiin liity tétd vaaraa.

Kaikki kiytettivissd olevat tiedot (esim. tieteellinen kirjallisuus, kokeelliset tutkimukset) aineenvaihduntatuotteista
ja nithin liittyvistd tunnistetuista vaaroista (esim. toksikologinen karakterisointi) ja tarvittaessa aineenvaihdunta-
tuotteelle altistumisesta on toimitettava asianmukaisissa kohdissa (eli 5.5, 6.1, 6.2 ja 7.2 kohta, jos ne ovat
merkityksellisid ihmisten ja eldinten terveyden kannalta, ja 7.2 ja 8.8 kohta, jos ne ovat merkityksellisida muiden
kuin torjuttavien organismien kannalta).

2.9 Siirtyvien mikrobiliikeresistenssigeenien esiintyminen

Jos mikro-organismi on bakteeri, on raportoitava tiedot resistenssistd merkityksellisille mikrobildikeaineille
kantatasolla ja tiedot siitd, ovatko mikrobilddkeresistenssigeenit hankittuja, siirtyvid ja toimivia. Toimitettujen
tietojen on oltava riittdvit, jotta voidaan arvioida, aiheutuuko merkityksellisten mikrobilddkeresistenssigeenien
mahdollisesta siirtymisest riskejd ihmisten ja eldinten terveydelle.

3. MUUT TIEDOT

3.1 Kiyttotarkoitus ja torjuttava organismi
Biologinen kdyttotarkoitus on maariteltiva seuraavasti:
— bakteerien torjunta,
— sienten torjunta,
— virusten torjunta,
— hyonteisten torjunta,
— punkkien torjunta,
— nilvidisten torjunta,
— sukkulamatojen torjunta,
— kasvien torjunta,

— muu (tdsmennettdva).

3.2 Suunniteltu kiytt6alue

Mikro-organismia sisdltivin kasvinsuojeluaineen olemassa olevat ja ehdotetut kéyttdalueet on médriteltdva
seuraavista:

— kaytto pellolla, esimerkiksi maataloudessa, puutarhataloudessa, metsitaloudessa ja viininviljelyssd,
— suojatut kasvustot (esim. kasvihuoneet),
— viljelemattomat alueet,

— kotipuutarhat,
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— huonekasvit,
— varastoidut elintarvikkeet/rehut,
— siementen kisittely,

— muu (tdsmennettava).

3.3 Suojattavat tai kisiteltivit viljelykasvit tai tuotteet
On esitettdvd yksityiskohtaiset tiedot nykyisestd tai suunnitellusta kdytostd (suojattavat viljelykasvit, viljelykas-
viryhmit, kasvit tai kasvituotteet).

3.4 Torjuttavien organismien mahdollista resistenssin kehittymisti koskevat tiedot

On toimitettava vertaisarvioidusta tieteellisestd kirjallisuudesta tai muusta luotettavasta tietoldhteestd saadut tiedot
torjuttavien organismien resistenssin tai ristiresistenssin mahdollisesta kehittymisestd. Mahdollisuuksien mukaan
on kuvattava siihen tarkoitettuja hallintastrategioita.

3.5 Kirjallisuustiedot
On toimitettava tiivistelmd B osassa vaadittujen tietojen toimittamisessa kdytetyn vertaisarvioidun tieteellisen
kirjallisuuden jdrjestelmillisestd katsauksesta, mukaan lukien tiedot kdytetyistd bibliografisista tietokannoista,

merkityksellisyyden ja luotettavuuden arviointikriteerit suhteessa tietovaatimuksiin ja hakustrategioihin jne.

Tiivistelmassd on lueteltava asiakirja-aineiston laatimisessa kdytetyt viitetiedot ja ilmoitettava, mitka viitteet ovat
merkityksellisid kunkin kohdan kannalta.

4. MAARITYSMENETELMAT

Johdanto

Midritysmenetelmid on kaytettdvd madritettdessd, ovatko valmistuserit sovittujen spesifikaatioiden mukaisia, jos
timd on tarpeen, (1 jakso) ja tuotettaessa tietoja ihmisten toksikologiaa tai ekotoksikologiaa koskevaa
riskinarviointia varten. Maaritysmenetelmilld tuetaan tarvittaessa my6s hyvaksynnan jilkeisid vaiheita, esimerkiksi
viljelykasveissa olevien jadmien seurantaa (6 jakso). Kdytetty menetelma on perusteltava.

Menetelmien kuvaukset on esitettdvd ja niissi on oltava laitteita, materiaaleja ja olosuhteita koskevat
yksityiskohdat. Mahdollisten kansainvalisesti hyviksyttyjen menetelmien soveltuvuus on raportoitava.

A osan 4.1 ja 4.2 kohdassa vahvistetut spesifisyyttd, lineaarisuutta, tarkkuutta ja toistettavuutta koskevat tiedot on
esitettdvd myos valmistetussa MPCA:ssa olevien merkityksellisten epapuhtauksien, huolta aiheuttavien aineenvaih-
duntatuotteiden ja lisdaineiden marittimisessa kéytettyjen kemiallisten mééritysmenetelmien osalta.

Seuraavat on toimitettava esittelevin jasenvaltion pyynnosta:

i) néytteet valmistetusta MPCA:sta;

ii) huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden ja kaikkien muiden jidman méiritelmiin sisdltyvien aineosien
madritysstandardit, jos se on teknisesti mahdollista (tillaisen néytteen toimittamatta jittiminen on

perusteltava);

i) néytteet merkityksellisten epdpuhtauksien vertailuaineista, jos ne ovat saatavilla.

4.1 Valmistetun MPCA:n méiritysmenetelmit
Seuraavat menetelmit validointitietojen saamiseksi on kuvattava:

a) edelld olevan 1.3 kohdan ii alakohdan ja 1.3 kohdan iv alakohdan mukaisesti vaaditut mikro-organismin
tunnistusmenetelmit, mukaan lukien soveltuvimmat molekyylimadritys- tai fenotyyppiset menetelmit, jotka
perustuvat yksilollisiin geneettisiin tai fenotyyppisiin markkereihin, joiden avulla kanta voidaan erottaa muista
samaan lajiin kuuluvista kannoista, sekd tiedot soveltuvista koemenettelyistd ja tunnistuskriteereistd (esim.
morfologia, biokemia, serologia ja molekyylitunnistus);
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b) mikro-organismin karakterisointimenetelmat, mukaan lukien soveltuvimmat molekyylimaaritys- tai
fenotyyppiset menetelmat, kuten 2 jaksossa edellytetddn, sekd tiedot soveltuvista koemenettelyistd ja tunnistus-
kriteereistéd (esim. morfologia, biokemia, serologia ja molekyylitunnistus);

¢) menetelmit tietojen saamiseksi kantaviljelman/vaikuttavan mikro-organismin mahdollisesta vaihtelusta ja
varastoimiskelpoisuudesta (mukaan lukien aktiivisuuden heikkeneminen ja sen arvioiminen), kuten 1 jaksossa
edellytetdin;

d) menetelmit spontaanin mikro-organismin tai sen indusoidun mutantin erottamiseksi lahtokantana kiytetystd
luonnonvaraisesta kannasta, esimerkiksi soveltuvimmat molekyylimaaritysmenetelmdt, kuten 1 jaksossa
edellytetiin;

¢) menetelmdt erien valmistuksen pohjana kaytettdvin kantaviljelmin puhtauden vahvistamiseksi ja menetelmat
puhtauden valvomiseksi, esimerkiksi soveltuvimmat molekyylimaaritysmenetelmdt, kuten 1 jaksossa edellytetddn;

f) menetelmit mikro-organismin pitoisuuden madrittdmiseksi valmistuserdssd sekd menetelmédt merkityksellisten
kontaminoivien mikro-organismien havaitsemiseksi ja laskemiseksi, kuten 1 jaksossa edellytetddn, jotta
voidaan todentaa, ettd materiaaliferd noudattaa merkityksellisen kontaminoivan mikro-organismin
enimmadiskynnysarvoa;

g) menetelmiat merkityksellisten epdpuhtauksien, huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden ja lisdaineiden
médrittelemiseksi, jos niitd esiintyy valmistusmateriaalissa, kuten 1 jaksossa edellytetddn.

4.2 Menetelmiit mikro-organismin tiheyden méirittimiseksi ja jadmien kvantifioimiseksi
On kuvattava kdytetyt menetelmdt, joilla maaritetddn ja kvantifioidaan
— tarvittaessa mikro-organismien tiheys 5.3, 5.4, 6.1 ja 7.1.4 kohdan ja 8 jakson vaatimusten mukaisesti,

— tarvittaessa huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jidmat 2.8, 5.5, ja 8.8 kohdan sekd 6 jakson
vaatimusten mukaisesti;

viljelykasveissa ja/tai niiden pinnalla, elintarvikkeissa ja rehuissa, eldinten ja ihmisten kudoksissa ja kehon nesteissd
ja asianomaisissa ympiriston osa-alueissa.

Tarvittaessa on kuvattava menetelmdt hyviksynnin jilkeistd valvontaa varten. Hyviksynndn jilkeisten

menetelmien on oltava mahdollisimman yksinkertaisia ja taloudellisia ja niissd on kaytettdvé yleisesti saatavilla
olevia laitteita.

5. VAIKUTUKSET IHMISTEN TERVEYTEEN

Johdanto

i) Toimitettavien tietojen on yhdessi kyseistd mikro-organismia siséltavistd yhdestd tai useammasta kasvinsuoje-
luaineesta toimitettujen tietojen kanssa oltava riittavit, jotta voidaan arvioida ihmisten ja eldinten (thmisen
tavallisesti ruokkimien ja kasvattamien lajien tai elintarviketuotantoon kiytettivien eldinten) terveydelle
aiheutuvat riskit

a) jotka liittyvit suoraan ja/tai epasuoraan mikro-organismia sisdltivien kasvinsuojeluaineiden kisittelyyn ja
kéyttoon;

b) jotka liittyvit kasiteltyjen tuotteiden kisittelyyn; ja

¢) jotka johtuvat elintarvikkeissa ja vedessd olevista jadmistd tai epdpuhtauksista.
Toimitettavien tietojen on erityisesti oltava riittdvit, jotta voidaan

— tehdd pddtos siitd, hyviksytddnko mikro-organismi vai e,

— madritelld hyviksyntédn liittyvit aiheelliset edellytykset tai rajoitukset,

— mddritelld pakkauksiin (sdilioihin) liitettavat riskeihin ja turvallisuuteen liittyvit vakiolausekkeet ihmisten
ja eldinten terveyden sekd ympdriston suojelemiseksi,
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— maédrittdd asianmukaiset ensiaputoimenpiteet sekd aiheelliset diagnoosi- ja hoitotoimenpiteet ihmisten
tartuntatapauksissa ja muiden ihmisiin kohdistuvien haittavaikutusten osalta.

ii) Kaikki tutkimusten aikana havaitut haitalliset vaikutukset on raportoitava. On myos suoritettava tutkimukset,
jotka saattavat olla tarpeen tapaukseen oletettavasti liittyvien vaikutusmekanismien ja niiden merkityksen
arvioimiseksi.

i) Kaikista tutkimuksista on raportoitava mikro-organismien tai huolta aiheuttavan aineenvaihduntatuotteen
todellinen saavutettu annos, joka ilmoitetaan asianmukaisina yksikk6ind ruumiin painokiloa kohti (esim.
pmy/kg). Valittu yksikk6 on perusteltava.

iv) Kdytettavissd olevat tiedot mikro-organismin tunnistetiedoista ja biologisista ominaisuuksista (1 ja 2 jakso)
sekd terveydenhoitoalan selvitykset ja ldaketieteelliset selvitykset saattavat riittdd mikro-organismin
infektoivuus- ja patogeenisuusmahdollisuuksien arvioimiseksi.

v) Ihmisten terveyteen kohdistuvien vaikutusten arvioinnin loppuun saattamiseksi saatetaan tarvita
lisatutkimuksia, ja téllaisten lisitutkimusten tyypistd on péddtettdvd tapauskohtaisesti asiantuntija-arvion
perusteella kdytettivissd olevien, erityisesti mikro-organismin biologisia ominaisuuksia koskevien tietojen
pohjalta. Kunnes kansainviliselld tasolla hyviksytddn erityiset ohjeet, vaaditut tiedot on tuotettava
kéytettdvissi olevia testausohjeita noudattaen.

vi) Lisdtutkimuksia (ks. 5.4 kohta) on tehtivd, jos kéytettdvissd olevat tiedot (ks. 5.2 kohta) tai 5.3 kohdan
mukaiset testit edellyttivit tarkempaa selvittimistd tai niissi on ilmennyt haitallisia terveysvaikutuksia.
Toteutettavan tutkimuksen tyyppi riippuu havaituista vaikutuksista.

5.1 Lidketieteelliset tiedot

5.1.1  Hoito- ja ensiaputoimenpiteet

Kaikki hoito- ja ensiaputoimenpiteet on kuvattava siltd varalta, ettd ainetta niellddn, sitd hengitetddn tai se joutuu
kosketuksiin silmin tai ihon kanssa. On toimitettava kdytettavissi olevat kiytinnon kokemukseen tai teoreettiselle
pohjalle perustuvat tiedot.

Tartuntaoireiden tai patogeenisuuden tunnistamisen sekd hoitotoimenpiteiden tehokkuuden kannalta merkittavit
kiytinnon tiedot on esitettdvi, jos niitd on kéytettavissd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 98/24/EY (%)
10 artiklan soveltamista.

Muiden mikro-organismien kuin virusten osalta on lueteltava mikrobilddkeaineet, jotka ovat tehokkaita kyseistd
mikro-organismia vastaan. Jos huolta aiheuttavia aineenvaihduntatuotteita on tunnistettu 2.8 kohdan vaatimusten
mukaisesti, tdllaisten aineenvaihduntatuotteiden tunnettujen antagonistien tehokkuus on raportoitava.

5.1.2  Terveydentilan valvonta

Kaytettdvissd olevat raportit tydterveyden seurantaohjelmista on esitettdvd. Ndissd raporteissa voidaan viitata
arvioitavana olevaan kantaan, ldheistd sukua oleviin kantoihin tai huolta aiheuttaviin aineenvaihduntatuotteisiin,
ja niiden tueksi on esitettivd tiedot ohjelmasuunnitelmasta, asianmukaisten suojatoimenpiteiden kaytostd,
mukaan lukien henkilonsuojaimet, ja mikro-organismille tai huolta aiheuttaville aineenvaihduntatuotteille
altistumisesta. Naissd raporteissa on esitettivd mahdolliset tiedot sellaisissa henkil6issd ilmenevistd vaikutuksista,
jotka ovat altistuneet valmistuslaitoksessa tai mikro-organismin levittimisen jilkeen (esim. maatalous- ja
tutkimustyotd tekevdt henkilot). Naissd raporteissa on kasiteltdvd myos herkistymistd ja/tai allergisia reaktioita
olevia tietoja, jos sellaisia on kiytettavissa.

Haitallisten vaikutusten tapauksessa on kiinnitettdvd huomiota siihen, onko yksilén alttiuteen saattanut vaikuttaa
jokin altistava olosuhde, kuten olemassa oleva sairaus, ladkitys, heikentynyt immuniteetti, raskaus tai imetys.

() Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 paivind huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta
tyopaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyviltd riskeiltd (neljdstoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998,s. 11).
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5.2

53

Herkistymistd ja allergeenisuutta koskevat tiedot

On toimitettava mikro-organismista tai samaan taksonomiseen ryhmiin kuuluvista samankaltaisista
organismeista tehdyt vertaisarvioidut julkisesti saatavilla olevat raportit, jotka koskevat ihmisten herkistymista.
Koska asianmukaista menetelmdd mikro-organismien mahdollisen herkistdvyyden arvioimiseksi ei ole
kéytettdvissd, niitd on pidettdva mahdollisina herkistymisen aiheuttajina, kunnes validoitu testi on kiytettavissd ja
on osoitettu tapauskohtaisesti, ettd mikro-organismi ei aiheuta herkistymista.

Suorat havainnot

Mikro-organismista tai samaan taksonomiseen ryhmdin kuuluvista samankaltaisista organismeista tehdyt
vertaisarvioidut ja julkisesti saatavilla olevat kliinisiin tapauksiin liittyvit raportit, jotka koskevat tartuntoja
ihmisissd, on esitettdvd yhdessd mahdollisia seurantatutkimuksia koskevien raporttien kanssa. Ndiden raporttien
on sisdllettiva kuvaukset altistumisen luonteesta ja tasosta sekd havaitut kliiniset oireet, toteutetut ensiapu- ja
hoitotoimenpiteet sekd tehdyt mittaukset ja muut havainnot.

Haitallisten vaikutusten tapauksessa on kiinnitettdvd huomiota sithen, onko yksilon alttiuteen saattanut vaikuttaa
jokin altistava olosuhde, kuten olemassa oleva sairaus, laikitys, heikentynyt immuniteetti, raskaus tai imetys.

Mikro-organismin mahdollisen infektoivuuden ja patogeenisuuden arviointi ihmisille

Tutkimukset mikro-organismin mahdollisen infektoivuuden ja patogeenisuuden médrittimiseksi on tehtivi
5.3.1 ja 5.4 kohdan mukaisesti, jollei hakija osoita todistusndytt66n perustuvan lahestymistavan mukaisesti, ettd
tdllaisia vaikutuksia ei ole odotettavissa. Todistusndyttoon perustuva lihestymistapa voi pohjautua 2.1, 2.3, 2.4,
2.6 ja 5.1 kohdassa annettuihin tietoihin ja/tai muihin luotettaviin ldhteisiin (esim. tunnustettu turvallisuus-
olettama (). Tiivistelmissd on otettava huomioon ndmi tiedot, jotka osoittavat, ettei ihmisiin kohdistu
infektoivuutta tai patogeenisuutta, jotta voidaan perustella 5.3.1 ja 5.4 kohdassa vaadittujen tutkimusten
toimittamatta jattdminen.

Mikro-organismia koskevat infektoivuus- ja patogeenisuustutkimukset

Infektoivuus ja patogeenisuus

Ellei hakija pysty osoittamaan 5.2 kohdan mukaisesti todistusniytt6on perustuvaa ldhestymistapaa soveltamalla,
ettei infektoivuutta ja patogeenisuutta esiinny, tutkimukset ja tiedot on toimitettava ja niiti on arvioitava
5.3.1.1-5.3.1.3 kohdan vaatimusten mukaisesti. Niiden on oltava riittdvit, jotta voidaan todeta vaikutukset, jotka
johtuvat kerta-altistumisesta mikro-organismille, ja erityisesti vahvistaa tai osoittaa

— mikro-organismin infektoivuus ja patogeenisuus,

— vaikutusten ilmenemisaika ja ominaispiirteet seké yksityiskohtainen kuvaus havaituista muutoksista (kliinisista
ja kdyttaytymiseen liittyvistd) ja mahdollisista paljain silmin havaittavista patologisista 16ydoksistd
ruumiinavauksessa,

— eri altistumisreitteihin liittyvé suhteellinen vaara ja

— lapi koko tutkimusvaiheen tehdyt kokeet sen arvioimiseksi, miten mikro-organismi poistuu elimistosta.

Jos tallaiset tutkimukset suoritetaan, hakijan on

— mukautettava havainnointijakso annetun mikro-organismin biologisiin ominaisuuksiin, erityisesti sen
inkubaatioaikaan, poistumisnopeuteen ja haitallisten vaikutusten havaitsemisajankohtaan,

— arvioitava infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevien tutkimusten aikana mikro-organismin poistumista
mikrobiologisen tutkimuksen kannalta merkittdvistd elimistd (esim. maksa, munuaiset, perna, keuhkot, aivot,
veri, antokohta),

— otettava huomioon lajien mahdollinen erilainen alttius mikro-organismille (eli valitun testilajin
merkityksellisyys) (esim. kirjallisuuden perusteella), kun tutkimustuloksia ja niiden merkitystd ihmisille
arvioidaan.

() https://doi.org[10.2903/j.efsa.2021.6377
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5.3.1.1 Infektoivuus ja patogeenisuus suun kautta

On raportoitava suun kautta tapahtuva infektoivuus ja patogeenisuus, jotka johtuvat kerta-altistumisesta mikro-
organismille.

Ellei hakija pysty osoittamaan 5.2 kohdan mukaisesti todistusndyttoon perustuvaa lihestymistapaa soveltamalla,
ettei suun kautta tapahtuvaa infektoivuutta ja patogeenisuutta esiinny, on tehtdvi eldinkokeita asianmukaisten
ohjeiden mukaisesti.

5.3.1.2 Intratrakeaalinen/intranasaalinen infektoivuus ja patogeenisuus

On raportoitava intratrakeaalinen/intranasaalinen infektoivuus ja patogeenisuus, jotka johtuvat kerta-
altistumisesta mikro-organismille. Asiantuntija-arvion perusteella voidaan pddttdd, kumpi ndistd kahdesta
altistumisreitistd on soveltuvin tutkittava mikro-organismin biologisten ominaisuuksien ja 5.1 ja 5.2 kohdassa
kuvattujen kéytettavissd olevien tietojen perusteella.

Ellei hakija pysty osoittamaan 5.2 kohdan mukaisesti todistusniytt6on perustuvaa lahestymistapaa soveltamalla,
ettei intratrakeaalista/intranasaalista infektoivuutta ja patogeenisuutta esiinny, on tehtivd eldinkokeita
asianmukaisten ohjeiden mukaisesti.

5.3.1.3 Kerta-altistuminen suonensisiisesti, vatsaonteloon tai ihon alle annettuna

Testid, jossa annos annetaan suonensisdisesti, vatsaonteloon tai ihonalaisesti, on pidettdva erittdin herkkina
médritysmenetelmédnd erityisesti infektoivuuden selvittimiseksi. Pahinta mahdollista skenaariota (eli mikro-
organismi ohittaa ihoesteen ja tunkeutuu elimistoon suurena pitoisuutena) voidaan kdyttdd arvioitaessa suun
kautta sekd intratrakeaalisesti/intranasaalisesti tehtdvien testien tuloksia epavarmoissa tapauksissa.

Se, mikd ndistd altistumisreiteistdi on soveltuvin tutkittava, on pddtettdvdi mikro-organismin biologisten
ominaisuuksien ja 5.1 ja 5.2 kohdassa kuvattujen kiytettdvissd olevien tietojen perusteella.

Ellei hakija pysty osoittamaan 5.2 kohdan mukaisesti todistusndyttd6n perustuvaa lihestymistapaa soveltamalla,
ettei infektoivuutta ja patogeenisuutta esiinny, jos annos annetaan suonensisdisesti, vatsaonteloon tai ihon alle, on
tehtdvi eldinkokeita asiaa koskevien ohjeiden mukaisesti.

5.3.2  Soluviljelykoe

Niami tiedot on raportoitava niistd mikro-organismeista, jotka replikoituvat solun sisilld, kuten viruksista,
viroideista tai tapauksen mukaan bakteereista ja alkueldimistd, jollei 1, 2 ja 3 jakson mukaisesti toimitetuista
tiedoista kdy selvasti ilmi, ettei mikro-organismi replikoidu homeotermisissd (limminverisissd) organismeissa.

Jos ndmd tiedot vaaditaan, soluviljelykoe on tehtdvi ihmisen eri elimistd saaduilla soluilla tai kudoksilla. Valinta
voidaan perustaa tartunnan oletettuihin kohde-elimiin. Jos tietyistd ihmiselimistd perdisin olevia solu- ja
kudosviljelmia ei ole kaytettavissd, on kaytettavd muiden nisikkaiden solu- ja kudosviljelmid. Virusten osalta on
kiinnitettdva erityistd huomiota niiden kykyyn olla vuorovaikutuksessa ihmisen periméin kanssa.

5.4 Mikro-organismia koskevat erityiset infektoivuus- ja patogeenisuustutkimukset

Jos kdytettdvissd olevat tiedot (ks. 5.2 kohta) tai kerta-annoksen infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevissa
tutkimuksissa (ks. 5.3.1 kohta) havaitut vaikutukset edellyttdvit asiantuntija-arvion perusteella lisitutkimuksia, on
tehtdvd erityisid infektoivuutta ja/tai patogeenisuutta koskevia tutkimuksia, erityisesti jos mikro-organismi on
laheistd sukua mikro-organismeille, jotka ovat patogeenisia ihmisille tai eldimille.

Jos ndmi tutkimukset ovat tarpeen, ne on suunniteltava tapauskohtaisesti tutkittavien parametrien ja
saavutettavien tavoitteiden perusteella.

5.5 Aineenvaihduntatuotteita koskevat tiedot ja myrkyllisyystutkimukset

5.5.1  Aineenvaihduntatuotteita koskevat tiedot

On toimitettava aineenvaihduntatuotteiden toksikologista karakterisointia ja siihen liittyvid ihmisten ja eldinten
terveydelle aiheutuvia tunnistettuja vaaroja koskevat tiedot (esim. tieteellinen kirjallisuus, tutkimustulokset), joita
kerdtdin tai tuotetaan sen madrittdmiseksi, aiheuttavatko aineenvaihduntatuotteet huolta vai eivit.
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Niiden aineenvaihduntatuotteiden osalta, joiden on todettu aiheuttavan vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle, on
esitettdva arvio ihmisten altistumisesta 6.1 ja 7.2.1 kohdan mukaisesti.

5.5.2  Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden myrkyllisyyttd koskevat lisatutkimukset

Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden, jotka on tunnistettu ihmisille tai eldimille aiheutuvia vaaroja
(ks. 5.5.1 kohta) ja ihmisten tai eldinten altistumista (ks. 6.1, 7.2.1 ja 7.2.2 kohta) koskevien tietojen perusteella ja
jotka on lueteltu 2.8 kohdan mukaisesti, toksikologiset viitearvot on vahvistettava kustakin huolta aiheuttavasta
aineenvaihduntatuotteesta kiytettdvissa olevien toksikologisten tietojen perusteella. Viitearvojen avulla on voitava
tapauksen mukaan arvioida kiyttdjille, tyontekijoille, sivullisille, asukkaille ja kuluttajille aiheutuva riski, ellei
riskinarviointia voida tehdd muilla keinoin (esim. laadullisella arvioinnilla tai kdyttamalld toksikologisen riskin
kynnysarvoa (TTC)).

Jos viitearvoja ei voida asettaa olemassa olevien tietojen perusteella tai jos raportoituja vaikutuksia on tutkittava
tarkemmin, saatetaan tarvita tutkimuksia, joista pédtetddn tapauskohtaisesti (esimerkiksi lyhytaikaiset
myrkyllisyystutkimukset ja genotoksisuustutkimukset). Jos aineenvaihduntatuotteille tehdiddn myrkyllisyystut-
kimuksia, on noudatettava A osassa kyseiselle tutkimustyypille asetettuja vaatimuksia.

Sellaisten organismien osalta, joita ei ole tutkittu laajasti, eli julkaistujen tietojen maird ei ole riittivd huolta
aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden tuotannon toteamiseksi, valmistetun MPCA:n merkityksellisille osuuksille
on tehtdvi toistuvan annostelun myrkyllisyystutkimus A osassa samantyyppisille tutkimuksille vahvistettujen
sdannosten mukaisesti. Paatos lisatutkimusten tarpeesta perustuu tillaisessa toistuvan annostelun myrkyllisyystut-
kimuksessa havaittujen myrkyllisten vaikutusten tyyppiin ja asiantuntija-arvioon.

6. JAAMAT KASITELLYISSA TUOTTEISSA, ELINTARVIKKEISSA JA REHUISSA TAI NIIDEN PINNALLA

Johdanto
Jaamid koskevat 6.2 kohdassa vaaditut tiedot on toimitettava, paitsi jos

— edelld 2, 3, 5 ja 7 jakson mukaisesti toimitettuja tietoja koskevan todistusndyttdon perustuvan lahestymistavan
mukaisesti voidaan perustella, ettd tunnistetut mahdollisesti huolta aiheuttavat aineenvaihduntatuotteet
(ks. 2.8 kohta) eivit ole ihmisille vaarallisia aiotun kdyttotarkoituksen vuoksi,

— arvioimalla kuluttajien altistumista aineenvaihduntatuotteiden jadmille, joiden on todettu aiheuttavan vaaraa
ihmisten terveydelle (ks. 5.5.1 kohta), on mahdollista pditelld, ettd kuluttajille aiheutuva riski voidaan
hyvaksyi, tai

— mikro-organismi on virus.

6.1 Arvio kuluttajien altistumisesta jiimille

Arvio kuluttajien altistumisesta on toimitettava aineenvaihduntatuotteiden osalta, joiden on todettu aiheuttavan
vaaraa ihmisten terveydelle 5.5.1 kohdan mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella, aiottu kdyttotarkoitus
huomioon ottaen.

Arvioon on sisillytettdvd niiden aineenvaihduntatuotteiden osalta, joiden on todettu aiheuttavan vaaraa ihmisten
terveydelle, laskelma niiden aineenvaihduntatuotteiden odotettavissa olevista jidmaitasoista kisiteltyjen
viljelykasvien syotivissd osissa huonointa mahdollista tilannetta koskevan arvion mukaisesti ottaen huomioon
kriittiset hyvidt maatalouskdytinnot, mikro-organismin ekologia, kuten sen elintavat (saprofyytti, loinen,
endofyytti), isintdkirjo, elinkaari, populaation kasvuedellytykset sekd olosuhteet, jotka kiynnistivdt sen
aineenvaihduntatuotteen tuotannon ja ominaisuudet, jonka on todettu aiheuttavan vaaraa ihmisten terveydelle.

Arviota altistumisesta niiden aineenvaihduntatuotteiden jadmille, joiden on todettu aiheuttavan vaaraa ihmisten
terveydelle, voidaan tukea myos aineenvaihduntatuotteen suorilla mittauksilla, joilla voidaan esimerkiksi osoittaa,
ettei aineenvaihduntatuotetta esiinny syotivissd osissa korjuuhetkelld. Méaritettdessd suorien mittausten tarvetta
on otettava huomioon aineenvaihduntatuotteelle altistumisen mahdollisuus ja merkityksellisyys syotaville osille
levittdmisen jilkeen (in situ -tuotanto). Tdhdn voi sisdltyd aineenvaihduntatuotteen taustatason ja tehoainetta
sisaltavidlld kasvinsuojeluaineella tehdyn kasittelyn jélkeisen kohonneen tason vertailu. Interpolointi on
perusteltava.
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Arviota altistumisesta aineenvaihduntatuotteille, joiden on todettu aiheuttavan vaaraa ihmisten terveydelle,
voidaan tukea mikro-organismin Kkisiteltyjen viljelykasvien syotdvissd osissa esiintyvdan tiheyden suorilla
mittauksilla, jos ei esimerkiksi voida riittdvalld tavalla perustella, ettd aineenvaihduntatuotteen in situ -tuotannolla
ei ole merkitystd kuluttajien kannalta. Mittaukset on tehtdvd tavanomaisissa kiyttGolosuhteissa ja hyvin
maatalouskdytdnnon mukaisesti.

Arviossa on tapauksen mukaan otettava huomioon viljelykasvin koko elinkaari (esim. ennen sadonkorjuuta ja
sadonkorjuun jilkeen), jotta kuluttajille aiheutuva riski voidaan arvioida asianmukaisesti. Todistusndytt66n
perustuvaa ldhestymistapaa on sovellettava. Tarvittaessa on esitettdvd asianmukaiset perustelut interpoloinnille
(esim. eri aineiden, lajin yksiloiden ja ilmasto-olosuhteiden vililld).

Arvioidun altistumisen perusteella on suoritettava viitteellinen kuluttajille aiheutuvan riskin arviointi sen
osoittamiseksi, ettd ennakoitu altistuminen aineenvaihduntatuotteille, joiden on todettu aiheuttavan vaaraa
ihmisten terveydelle, ei aiheuta ravinnon kautta kuluttajille sellaista riskii, jota ei voida hyvaksya.

6.2 Jdimii koskevan tiedon tuottaminen

Kun on kyse 2.8 kohdan mukaisesti tunnistetuista huolta aiheuttavista aineenvaihduntatuotteista, joiden osalta ei
ole 6.1 kohdan mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella riittavalld tavalla osoitettu, ettd kuluttajille aiheutuva
riski voidaan hyviksyd, on suoritettava A osan 6 jaksossa tarkoitettuun jadmid koskevaan tietopakettiin liittyvat
asianmukaiset tutkimukset. Tutkimukset on tehtivd edustavalla kasvinsuojeluaineella ja niilli on pyrittivd
maédrittimédn ja mahdollisuuksien mukaan kvantifioimaan 2.8 kohdan mukaisesti tunnistetut huolta aiheuttavat
aineenvaihduntatuotteet.

Jos jadmid koskeva tietopaketti vaaditaan

— puolet valvotuista jadgmakokeista on oltava jadmien vihentimistd koskevia kokeita, joihin on sisillyttavd
vahintddn yksi sadonkorjuun jilkeen tehty mittaus, jollei voida osoittaa, ettd sadonkorjuuhetkelld esiintyy
ainoastaan elinkyvyttomid mikro-organismeja,

— on toimitettava tiedot mikro-organismien mdiristd ja huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden
pitoisuuksista,

— jaamidkokeiden perusteella on suoritettava kuluttajille aiheutuvan riskin arviointi sen osoittamiseksi, ettd
altistuminen ei aiheuta kuluttajille riski4, jota ei voida hyvaksya.

7. MIKRO-ORGANISMIN  ESIINTYMINEN YMPAR_!ST()§SA, MUKAAN LUKIEN HUOLTA AIHEUTTAVIEN
AINEENVAIHDUNTATUOTTEIDEN VAIHEET JA KAYTTAYTYMINEN

Johdanto

i) Tissd jaksossa vahvistetaan vaatimukset, joiden avulla voidaan mddrittdd mikro-organismin ekologiset
vaikutukset ottaen huomioon sen esiintyminen asianomaisissa ympiriston osa-alueissa ja arvioida ihmisten ja
muiden kuin torjuttavien organismien mahdollinen altistuminen tehoaineelle ja tarvittaessa huolta
aiheuttaville aineenvaihduntatuotteille. Tarkein tietoldhde on mikro-organismin biologisia ominaisuuksia ja
ekologiaa sekd sen aiottua kiyttotarkoitusta koskevat tiedot, eli 1-6 jakson mukaisesti toimitetut tiedot, kuten
esiintyminen Euroopan ympiristoissd. Nditd tietoja voidaan tdydentdd kirjallisuustiedoilla, laboratoriotutki-
muksilla tai kenttdmittauksilla.

ii) Mikro-organismista ja mikro-organismia sisdltdvistd yhdestd tai useammasta valmisteesta toimitettavien
tietojen on oltava riittdvit, jotta voidaan arvioida muiden kuin torjuttavien lajien altistuminen mikro-
organismille. Lisiksi on toimitettava riittdvit tiedot huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden
arvioimiseksi, jos niitd on tunnistettu 2.8 kohdan mukaisesti.

i) Toimitettujen tietojen on oltava riittdvit, jotta voidaan madrittdd toimenpiteet, joita tarvitaan muihin kuin
torjuttaviin lajeihin ja ympiristoon kohdistuvien vaikutusten minimoimiseksi.
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7.1 Mikro-organismin esiintyminen ympiristossi

7.1.1  Mikro-organismin ennakoitu ymparistétiheys

7.1.1.1 Maapera

Mikro-organismin ennakoitu ympdristtiheys maaperissi kyseistd mikro-organismia sisiltavalld kasvinsuojelu-
aineella ehdotetuissa kdyttoedellytyksissd tehdyn Kkisittelyn jalkeen on arvioitava, ellei hakija perustele
asianmukaisesti, ettei vaaraa 8 jakson mukaisesti ole.

7.1.1.2 Vesi

Mikro-organismin ennakoitu ympéristotiheys pintavesissd kyseistd mikro-organismia sisiltdvilld kasvinsuojelu-
aineella ehdotetuissa kdyttoedellytyksissd tehdyn Kkisittelyn jalkeen on arvioitava, ellei hakija perustele
asianmukaisesti, ettei vaaraa 8 jakson mukaisesti ole.

7.1.2  Altistuminen mikro-organismeille, joiden tiedetddn olevan patogeenisia joko kasveille tai muille organismeille

Sellaisten mikro-organismien osalta, joita ei esiinny asianomaisissa Euroopan ympdiristoissd korkeimmalla
asianomaisella taksonomisella tasolla ja joiden tiedetddn olevan patogeenisid joko kasveille tai muille organismeille
(ks. 2.2 ja 2.3 kohta), on ilmoitettava isintdorganismit, joissa mikro-organismin odotetaan lisddntyvin. Jos
8 jaksossa mainitut muut kuin torjuttavat organismit voivat altistua patogeenin kolonisoimille isintdorganismeille,
on annettava tiedot altistumisen todennikdisyydestd ja tarvittaessa sen tasosta.

Tillaiset tiedot voidaan toimittaa biologisten ominaisuuksien (ks. 2 jakso), kirjallisuustietojen ja/tai 8 jaksossa
vaadittujen tutkimusten perusteella.

7.1.3  Mikro-organismin laadullinen altistumisen arviointi
Mikro-organismille altistumisen laadullinen arviointi on tehtiva, jos

— muissa kuin torjuttavissa organismeissa havaitaan haitallisia vaikutuksia (ks. 8 jakso) ympdriston kannalta
merkittaville pitoisuuksille altistumisen jilkeen 7.1.1 kohdan mukaisesti lasketun mikro-organismin
ennakoidun ympdristotiheyden perusteella, tai tiedot eivét ole riittdvid sen toteamiseksi, tai

— edelld 7.2 kohdassa esitetyt tiedot huomioon ottaen tunnistetaan ihmisille tai muille kuin torjuttaville
organismeille mahdollisesti aiheutuva riski, tai tiedot eivét ole riittdvid sen toteamiseksi.

Jos riskinarvioinnin tueksi on tarpeen toimittaa tietoja, mikro-organismille altistumisesta on toimitettava
laadullinen arviointi todistusndyttéén perustuvaa ldhestymistapaa soveltamalla. Tillaisessa laadullisessa
arvioinnissa on otettava huomioon 7.1.1 kohdan mukaisesti lasketut ennakoidut ympiristotiheydet, ja se voi
perustua mikro-organismin ekologiaan, kuten sen elintapoihin (esim. saprofyytti, loinen, endofyytti),
isantdkirjoon ja mahdollisten isantien tiheyteen, elinkaareen, populaation kasvuedellytyksiin tai kaytettdvissd
oleviin seurantatietoihin korkeimmalla asianomaisella taksonomisella tasolla. Interpoloinnille (esim. yhden lajin
eri kantojen valilld) on esitettdva asianmukaiset perusteet.

7.1.4  Mikro-organismin kokeelliset saadut altistumista koskevat tiedot

Jos 7.1.1,7.1.2, 7.1.3 ja 7.2 kohdan mukaisesti toimitetut tiedot huomioon ottaen tunnistetaan ihmisille tai muille
kuin torjuttaville organismeille mahdollisesti aiheutuva riski, tai jos tiedot eivit ole riittdvid sen toteamiseksi,
mikro-organismin populaatiotiheys on mdédritettdvd asiaankuuluvissa ympiriston osa-alueissa (esim. maaperd,
vesi, kasvien pinnat).

Kokeellisesti saatuihin tietoihin on sisillyttdva tietylld ajanjaksolla mitatut populaatiotiheydet, mukaan lukien
levittdmistd ennen ja vilittomdsti sen jilkeen mitatut arvot, jotta voidaan osoittaa populaatiotiheyden
mahdollinen aleneminen.



1.9.2022 Euroopan unionin virallinen lehti L 227/33

7.2 Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden vaiheet ja kiyttiytyminen

7.2.1  Ennakoitu ympdristopitoisuus

Jos valmistetussa MPCA:ssa esiintyy ihmisille tai muille kuin torjuttaville organismeille vaarallisia aineenvaihdunta-
tuotteita (ks. 5.5.1 ja 8.8.1 kohta), on ilmoitettava aineenvaihduntatuotteiden ennakoitu ymparistopitoisuus
asiaankuuluvassa ympdriston osa-alueessa (maaperdssd, pintavedessd, pohjavedessd tai ilmassa). Jos ei voida
riittdvilld tavalla osoittaa, ettd aineenvaihduntatuotteiden in situ -tuotannolla ei ole merkitystd riskinarvioinnin
kannalta, on noudatettava 7.2.2 kohdan siannoksia.

Ennakoituja ympdristopitoisuuksia ei tarvitse laskea aineenvaihduntatuotteille, joiden on todettu aiheuttavan
vaaraa ihmisten terveydelle tai muille kuin torjuttaville organismeille ja jotka on tuotettu in situ, jos niitd ei esiinny
valmistettavassa MPCA:ssa.

7.2.2  Laadullinen altistumisen arviointi

Jos tunnistetaan aineenvaihduntatuotteita, joiden on todettu aiheuttavan vaaraa ihmisten terveydelle tai muille kuin
torjuttaville organismeille (ks. 5.5.1 ja 8.8.1 kohta), tallaisille aineenvaihduntatuotteille on tehtdvé laadullinen
altistumisen arviointi, jos 7.2.1 kohdan mukaisesti annetut tiedot eivit ole riittavit sen toteamiseksi, ettd muille
kuin torjuttaville organismeille aiheutuva riski voidaan hyviksya tai ettd ihmisten terveydelle ei aiheudu riskia.

Jos arviointi vaaditaan, se voi perustua olemassa olevaan tietimykseen seuraavista:

— mikro-organismi, kuten sen ekologia, elintavat, isintikirjo, elinkaari, populaation kasvuedellytykset,
kéytettdvissd olevat seurantatiedot korkeimmalla asianomaisella taksonomisella tasolla tai olosuhteet, jotka
kdynnistdvit aineenvaihduntatuotteen tuotannon, tai

— aineenvaihduntatuote, kuten fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet tai taustatasot.

On sovellettava todistusndyttoon perustuvaa ldhestymistapaa. Interpoloinnille (esim. eri aineiden, lajin yksiloiden
ja ilmasto-olosuhteiden vililld) on esitettivi asianmukaiset perustelut.

7.2.3  Kokeellisesti saadut altistumista koskevat tiedot

Kokeellisesti saadut altistumista koskevat tiedot on toimitettava 2.8 kohdan mukaisesti tunnistetuista huolta
aiheuttavista aineenvaihduntatuotteista, joiden osalta 7.2.1 ja 7.2.2 kohdan mukaisesti annetut tiedot eivit ole
riittdvit sen toteamiseksi, ettd muille kuin torjuttaville organismeille aiheutuva riski voidaan hyviksyi tai ettd
ihmisten terveydelle ei atheudu riskia.

Tallaisissa tapauksissa ja jos se on teknisesti mahdollista, on toimitettava riittdvit tiedot huolta aiheuttavan
aineenvaihduntatuotteen pitoisuudesta asianomaisissa ympiriston osa-alueissa (esim. maaperd, pintavesi,
pohjavesi, ilma, kukat, lehdet, juuret ja isintdorganismit), jotta arviointi voidaan tehdd. Tutkimus on tehtdvd A
osassa samantyyppisille tutkimuksille vahvistettujen sddnnosten mukaisesti.

8. EKOTOKSIKOLOGISET TUTKIMUKSET

Johdanto
i) Tissd jaksossa esitetddn tietoja koskevat vaatimukset, jotta voidaan

— arvioida mikro-organismille ja sithen liittyville merkityksellisille huolta aiheuttaville aineenvaihdunta-
tuotteille todenndkoisesti altistuviin muihin kuin torjuttaviin organismeihin kohdistuvat mahdolliset
haitalliset vaikutukset, ja

— mddrittdd luontaisia ominaisuuksia koskevien tietojen perusteella tietyille muille kuin torjuttaville
organismeille tehtivit asiaankuuluvat testit, jotta ainoastaan riskinarvioinnin kannalta tarpeelliset testit
tehddin.

Mikrobilajeihin, joita ei tiedetd esiintyvidn asianomaisissa Euroopan ympdristoissd, on kiinnitettdava erityistd
huomiota. Toimitettujen tietojen on oltava riittdvit fysiologisen ja ekologisen isdntdkirjon médrittdimiseksi
(yhdessd mikro-organismien keskeisten biologisten ominaisuuksien mdarittimisen kanssa), jotta voidaan
arvioida muihin kuin torjuttaviin organismeihin kohdistuvat vaikutukset.
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ii) Korkeimmalla asianomaisella taksonomisella tasolla toimitettavien tietojen on yhdessd kyseistd mikro-
organismia sisdltdvdd yhtid tai useampaa valmistetta koskevien tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan
arvioida vaikutukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin, joille mikro-organismille altistuminen todennikdisesti
aiheuttaa riskin. Nditd tietoja toimittaessaan hakijan on otettava huomioon, ettd muihin kuin torjuttaviin
lajeihin kohdistuva vaikutus voi aiheutua kerta-altistumisesta, pitkdaikaisesta altistumisesta tai toistuvasta
altistumisesta ja ettd vaikutus voi olla palautuva tai palautumaton. Toimitettavien tietojen on oltava riittavit,
jotta voidaan

— tehdd pddtos siitd, voidaanko mikro-organismi hyvaksya vai ei,
— middritelld hyviksyntiin liittyvét aiheelliset edellytykset tai rajoitukset,

— arvioida sekd lyhyt- ettd pitkdaikaiset riskit muille kuin torjuttaville lajeille — populaatioille, yhdyskunnille
ja prosesseille — tapauksen mukaan, ja

— madritelld varokeinot, joiden katsotaan olevan tarpeen muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi.

iiiy Kokeellisten tutkimusten keston on yleisesti ottaen oltava riittdvan pitkd, jotta mikro-organismin biologisista
ominaisuuksista riippuen on aikaa inkubaatioon, infektioihin ja haitallisten vaikutusten ilmenemiseen muissa
kuin torjuttavissa organismeissa. Toimitetuissa tutkimuksissa on otettava huomioon suositeltu
enimmdiskdyttomadra tai odotettavissa oleva ympdristopitoisuus, aiotuista kayttotarkoituksista mahdollisesti
aiheutuva altistuminen sekd mikro-organismin mahdollisuus levitd ymparistossd tai isannassa.

Jotta eldvin mikro-organismin patogeenisuus ja sen huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden
aiheuttamat myrkylliset vaikutukset voidaan erottaa toisistaan, kisittelemattoman verranneryhmin lisaksi on
otettava kdyttoon asianmukaiset verranteet, kuten eldvien mikro-organismien inaktivoidut muodot ja/tai
steriilit suodos-[supernatanttiverranteet.

iv) Jos jonkin 8.1-8.6 kohdassa mainitun muun kuin torjuttavan organismin ryhmain osalta edellytetdin
patogeenisuutta/infektoivuutta koskevia tutkimuksia, kyseisen muiden kuin torjuttavien organismien ryhméan
soveltuvan lajin valinnan on perustuttava mikro-organismin biologisiin ominaisuuksiin (mukaan lukien
isintakirjon spesifisyys, vaikutustapa ja ekologia), kasvinsuojeluaineen ehdotettuun kiyttotapaan (esim.
kisitellyt viljelykasvit, levityskertojen tiheys ja ajankohdat, kdyttotavat, kuten ruiskutus tai harjaus) ja otettava
huomioon asianmukaiset ohjeet, jos niitd on saatavilla.

Lisatutkimuksia voidaan tehdi, jos 8.1-8.6 kohdassa tarkoitetuissa testeissd on havaittu haitallisia vaikutuksia
yhdessi tai useammassa muussa kuin torjuttavassa organismissa, ja nithin voi sisiltyd myos muita lajeja
koskevia tutkimuksia.

v)  Kaikki ympiristoon kohdistuvat tunnetut haitalliset vaikutukset on raportoitava. Lisdtutkimukset voivat olla
tarpeen tapaukseen oletettavasti liittyvien vaikutusmekanismien tutkimiseksi ja niiden wvaikutusten
merkityksen arvioimiseksi.

vi) Saattaa olla tarpeen tehdd erillisid tutkimuksia kohdan 2.8 mukaisesti tunnistetuista huolta aiheuttavista
aineenvaihduntatuotteista, jotka aiheuttavat merkittivan riskin muille kuin torjuttaville organismeille. Muita
kuin torjuttavia organismeja koskeva tutkimus on suoritettava A osan asianomaisten saannosten mukaisesti.

vii) Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi eri testeissd on kdytettdvd samaa lajia, rekisteroityd
alkuperaa tai mahdollisuuksien mukaan kunkin asianomaisen muun kuin torjuttavan lajin samaa kantaa.

8.1 Vaikutukset maalla eliviin selkirankaisiin

On toimitettava tiivistelmd mikro-organismin mahdollisesta infektoivuudesta ja patogeenisuudesta maalla elaville
selkdrankaisille (esim. nisikkiille, linnuille, mateljjoille ja sammakkoeldimille), joka perustuu 1, 2, 3,
5 ja 7 jaksossa jo annettuihin tietoihin ja muista luotettavista lahteisistd saatuihin tietoihin.

Asianmukaiset ~ patogeenisuutta/infektoivuutta koskevat tutkimukset on tehtdvd, jollei hakija osoita
todistusndyttoon perustuvan lihestymistavan mukaisesti, ettd mikro-organismin patogeenisuus/infektoivuus
muille kuin torjuttaville maalla eldville selkdrankaisille voidaan arvioida toimitetun tiivistelman perusteella.
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Jos nami tutkimukset ovat tarpeen

— on suoritettava ruumiinavaus ja

— sellaisten mikro-organismien osalta, joilla on patogeeninen vaikutustapa, tai sellaisten virusten osalta (esim.
entomopatogeenit), joiden odotetaan lisddntyvan merkittavisti ymparistossa levityksen jalkeen, tutkimuksissa

suun kautta annettava annos voidaan perustella 7.1.1 ja 7.1.2 kohdan mukaisesti toimitettujen tietojen
perusteella.

8.2 Vaikutukset vesieliéihin

8.2.1  Vaikutukset kaloihin

On toimitettava tiivistelmd mikro-organismin mahdollisesta infektoivuudesta ja patogeenisuudesta kaloille, joka
perustuu 1, 2, 3 ja 7 jaksossa jo annettuihin tietoihin ja muihin luotettavista ldhteisistd saataviin tietoihin.

Asianmukaiset  patogeenisuutta/infektoivuutta koskevat tutkimukset on tehtdvd, jollei hakija osoita
todistusndyttoon perustuvan lahestymistavan mukaisesti, ettd

— mikro-organismin patogeenisuus|/infektoivuus kaloille voidaan arvioida toimitetun tiivistelman perusteella; tai
— kalojen ei odoteta altistuvan mikro-organismille 7 jakson mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella.

Jos tillaisissa tutkimuksissa havaitaan haitallisia vaikutuksia, on tehtdvad asianmukaisia lisdtutkimuksia (esim.
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisissa edustavissa olosuhteissa).

8.2.2  Vaikutukset vedessd eldviin selkdrangattomiin

On toimitettava tiivistelmd mikro-organismin mahdollisesta infektoivuudesta ja patogeenisuudesta vedessi eldville
selkdrangattomille, joka perustuu 1, 2, 3 ja 7 jaksossa jo annettuihin tietoihin ja muihin luotettavista lahteisistd
saataviin tietoihin.

Asianmukaiset  patogeenisuutta/infektoivuutta koskevat tutkimukset on tehtdvd, jollei hakija osoita
todistusndyttdon perustuvan lahestymistavan mukaisesti, ettd

— mikro-organismin patogeenisuus/infektoivuus vedessi elaville selkdrangattomille voidaan arvioida toimitetun
tiivistelméan perusteella, tai

— vedessd eldvien selkdrangattomien ei odoteta altistuvan mikro-organismille 7 jakson mukaisesti toimitettujen
tietojen perusteella.

Jos tillaisissa tutkimuksissa havaitaan haitallisia vaikutuksia, on tehtdvd asianmukaisia lisdtutkimuksia (esim.
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisissa edustavissa olosuhteissa).

8.2.3  Vaikutukset leviin

On toimitettava tiivistelmd mikro-organismin mahdollisesta infektoivuudesta ja patogeenisuudesta leville, joka
perustuu 1, 2, 3 ja 7 jaksossa jo annettuihin tietoihin ja muihin luotettavista ldhteisistd saataviin tietoihin.

Levien kasvuun ja kasvunopeuteen kohdistuvia patogeenisid/infektoivia vaikutuksia koskevat asianmukaiset
tutkimukset on tehtdvd, jos mikro-organismilla tiedetddn olevan rikkakasveja tuhoava vaikutustapa tai se on

laheistd sukua kasvipatogeenille, paitsi jos hakija osoittaa todistusndyttd6n perustuvan ldhestymistavan
mukaisesti, ettd

— mikro-organismin patogeenisuus|infektoivuus leville voidaan arvioida toimitetun tiivistelman perusteella, tai
— levien ei odoteta altistuvan mikro-organismille 7 jakson mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella.

Jos tillaisissa tutkimuksissa havaitaan haitallisia vaikutuksia, on tehtivd asianmukaisia lisitutkimuksia (esim.
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisissa edustavissa olosuhteissa).
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8.2.4  Vaikutukset vesimakrofyytteihin

On toimitettava tiivistelmd mikro-organismin mahdollisesta infektoivuudesta ja patogeenisuudesta vesimakro-
fyyteille, joka perustuu 1, 2, 3 ja 7 jaksossa jo annettuihin tietoihin ja muihin luotettavista lahteisistd saataviin
tietoihin.

Vesimakrofyytteihin kohdistuvia patogeenisid/infektoivia vaikutuksia koskevat asianmukaiset tutkimukset on
tehtdvid, jos mikro-organismilla tiedetddn olevan rikkakasveja tuhoava vaikutustapa tai se on ldheistd sukua
kasvipatogeenille, paitsi jos hakija osoittaa todistusndyttoon perustuvan lahestymistavan mukaisesti, ettd

— mikro-organismin patogeenisuus/infektoivuus vesimakrofyyteille voidaan arvioida toimitetun tiivistelmin
perusteella, tai

— vesimakrofyyttien ei odoteta altistuvan mikro-organismille 7 jakson mukaisesti toimitettujen tietojen
perusteella.

Jos tillaisissa tutkimuksissa havaitaan haitallisia vaikutuksia, on tehtivd asianmukaisia lisitutkimuksia (esim.
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisissa edustavissa olosuhteissa).

8.3 Vaikutukset mehiliisiin

On toimitettava tiivistelmd mikro-organismin mahdollisesta infektoivuudesta ja patogeenisuudesta mehiliisille,
joka perustuu 1, 2, 3 ja 7 jaksossa jo annettuihin tietoihin ja muihin luotettavista lihteisist4 saataviin tietoihin.

Asianmukaiset patogeenisuutta/infektoivuutta koskevat tutkimukset on tehtivd sekd aikuisten yksildiden ettd
toukkavaiheen osalta, jollei hakija osoita todistusndyttoon perustuvan lihestymistavan mukaisesti, ettd

— mikro-organismin patogeenisuus/infektoivuus mehilisille voidaan arvioida toimitetun tiivistelman perusteella,
tai

— mehildisten ei odoteta altistuvan mikro-organismille 7 jakson mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella.

Jos tillaisissa tutkimuksissa havaitaan haitallisia vaikutuksia, on tehtdvd asianmukaisia lisdtutkimuksia (esim.
kenttatutkimukset ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisissa edustavissa olosuhteissa).

8.4 Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin niveljalkaisiin (muihin kuin mehiliisiin)

On toimitettava tiivistelmd mikro-organismin mahdollisesta infektoivuudesta ja patogeenisuudesta muille kuin
torjuttaville niveljalkaisille (muille kuin mehiliisille), joka perustuu 1, 2, 3 ja 7 jaksossa jo annettuihin tietoihin ja
muihin luotettavista lahteisistd saataviin tietoihin.

Asianmukaiset  patogeenisuuttafinfektoivuutta koskevat tutkimukset on tehtdvd, jollei hakija osoita
todistusndyttdon perustuvan lahestymistavan mukaisesti, ettd

— mikro-organismin patogeenisuus/infektoivuus muille kuin torjuttaville niveljalkaisille (muille kuin mebhildisille)
voidaan arvioida toimitetun tiivistelméan perusteella, tai

— muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten ei odoteta altistuvan mikro-organismille 7 jakson mukaisesti
toimitettujen tietojen perusteella.

Jos tutkimukset ovat tarpeen, ne on tehtdva kahdelle muulle niveljalkaislajille kuin mehiliisille, joilla on merkitystd
biologisessa torjunnassa ja joihin kuuluu mahdollisuuksien mukaan erilaisia taksonomisia ryhmid (lahkoja); lajien
osalta on oltava kaytettavissd hyviksytyt testausprotokollat, ja hakijan on esitettdvi perustelut testattavien lajien
lukumdirille ja taksonomialle. Ndmd testit voivat lisiksi edellyttdd olosuhteita, jotka wvaikuttavat mikro-
organismin kasvuun tai elinkelpoisuuteen.

Jos tillaisissa tutkimuksissa havaitaan haitallisia vaikutuksia, on tehtivd asianmukaisia lisitutkimuksia (esim.
laajennetut laboratoriotutkimukset tai kenttitutkimukset ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisissa edustavissa
olosuhteissa).

8.5 Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluviin maaperin meso- ja makro-organismeihin

On toimitettava tiivistelmd mikro-organismin mahdollisesta infektoivuudesta ja patogeenisuudesta muille kuin
torjuttaviin lajeihin kuuluville maaperdn meso- ja makro-organismeille, joka perustuu 1, 2, 3 ja 7 jaksossa jo
annettuihin tietoihin ja muihin luotettavista lahteisistd saataviin tietoihin.
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Asianmukaiset patogeenisuutta/infektoivuutta koskevat tutkimukset on tehtéva, paitsi jos

— mikro-organismin patogeenisuus/infektoivuus muille kuin torjuttaviin lajeihin kuuluville maaperdn meso- ja
makro-organismeille voidaan arvioida toimitetun tiivistelmin perusteella; tai

— maaperdn meso- ja makro-organismien ei odoteta altistuvan mikro-organismille 7 jakson mukaisesti
toimitettujen tietojen perusteella.

Jos tutkimukset ovat tarpeen, ne on tehtdva kahdelle muulle kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvalle meso- ja makro-
organismilajille, jotka on valittu mahdollisuuksien mukaan arvioitavana olevan mikro-organismin biologisten
ominaisuuksien perusteella ja joiden osalta on kiytettavissd hyviksytyt testausprotokollat.

Jos tillaisissa tutkimuksissa havaitaan haitallisia vaikutuksia, on tehtivd asianmukaisia lisdtutkimuksia (esim.
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisissa edustavissa olosuhteissa).

8.6 Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin maakasveihin

On toimitettava tiivistelmd mikro-organismin mahdollisesta infektoivuudesta ja patogeenisuudesta muille kuin
torjuttaville maakasveille, joka perustuu 1, 2, 3 ja 7 jaksossa jo annettuihin tietoihin ja muihin luotettavista
lahteisistd saataviin tietoihin.

Muihin kuin torjuttaviin maakasveihin kohdistuvia patogeenisid/infektoivia vaikutuksia koskevat asianmukaiset
tutkimukset on tehtdvd, jos mikro-organismilla tiedetddn olevan rikkakasveja tuhoava vaikutustapa tai se on
laheistd sukua kasvipatogeenille, paitsi jos hakija osoittaa todistusndyttoon perustuvan ldhestymistavan
mukaisesti, ettd

— mikro-organismin patogeenisuus/infektoivuus muille kuin torjuttaville maakasveille voidaan arvioida
toimitetun tiivistelman perusteella; tai

— muiden kuin torjuttavien maakasvien ei odoteta altistuvan mikro-organismille 7 jakson mukaisesti
toimitettujen tietojen perusteella.

Jos tillaisissa tutkimuksissa havaitaan haitallisia vaikutuksia, on tehtivd asianmukaisia lisitutkimuksia (esim.
ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisissa edustavissa olosuhteissa).

8.7 Mikro-organismia koskevat lisitutkimukset

Voi olla tarpeen toimittaa lisitietoja mikro-organismin mahdollisesta patogeenisuudesta/infektoivuudesta sellaisille
muille kuin torjuttaville lajeille, joita ei ole arvioitu 8.1-8.6 kohdassa vahvistettujen vaatimusten tayttdmiseksi.

Tillaiset tiedot voidaan toimittaa myos tiivistelménd, joka sisiltdd 2, 3, 5 ja 7 jakson mukaisesti jo toimitetut tiedot
sekd tiedot, jotka voidaan saada mistd tahansa muusta ldhteestd tai muista tartunta- ja patogeenisuustutkimuksista.

8.8 Aineenvaihduntatuotteita koskevat tiedot ja myrkyllisyystutkimukset

8.8.1  Aineenvaihduntatuotteita koskevat tiedot

On toimitettava aineenvaihduntatuotteiden toksikologista karakterisointia ja sithen lLittyvid muille kuin
torjuttaville organismeille merkityksellisid tunnistettuja vaaroja koskevat tiedot (esim. tieteellinen kirjallisuus,
tutkimustulokset), joita kerdtddn tai tuotetaan sen madrittimiseksi, aiheuttavatko aineenvaihduntatuotteet huolta
vai eivat.

Niiden aineenvaihduntatuotteiden osalta, joiden on todettu aiheuttavan vaaraa muille kuin torjuttaville
organismeille, on esitettdvd arvio asianomaisten muiden kuin torjuttavien organismien altistumisesta 7.2.1
kohdan mukaisesti.

8.8.2  Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden myrkyllisyyttd koskevat lisatutkimukset

Kun on kyse 2.8 kohdan mukaisesti luetteloiduista huolta aiheuttavista aineenvaihduntatuotteista, jotka on
tunnistettu muille kuin torjuttaville organismeille aiheutuvan vaaran (ks. 8.8.1) ja tillaisille organismeille
altistumisen (ks. 7.2.1 ja 7.2.2 jakso) perusteella, on toimitettava lisitietoja niiden myrkyllisyydestd 8.1-8.6
kohdassa kuvatuille muille kuin torjuttaville organismeille, jotka ovat merkityksellisid (esimerkiksi altistumisen ja
myrkyllisyyden merkkien perusteella). Jos on tarpeen tuottaa kokeellisia tietoja, on toimitettava A osan 8 jaksossa
tarkoitetut ekotoksikologiaa koskevat tutkimukset.”
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