6.10.95

Euroopan yhteis6jen virallinen lehti

N:o C 261/5

(Valmistavat séidokset)

KOMISSIO

Muutettu ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi biosidituotteiden saattami-
sesta markkinoille (*)

(95/C 261/03)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

KOM(95) 387 lopull. — COD 465

(Komission esittimd 24 pdivind heindkuuta 1995 EY:mn perustamissopimuksen 189 a artiklan 2
kobdan nojalla)

(") EYVL N:o C 239, 3.9.1993, 5. 3

ALKUPERAINEN EHDOTUS

MUUTETTU EHDOTUS

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamisso-
pimuksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

toimii yhdessi Euroopan parlamentin kanssa, ja

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

poistetaan

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,

noudattavat perustamissopimuksen 189 b artiklassa mii-
riuyd menettelyi,

(Uusi johdanto-osan kappale 13 a) sekd katsovat, etti

on tarpeen antaa yhteiset sidnnot biosidituotteiden arvi-
oimiseksi ja sallimiseksi jisenvaltioiden yhdenmukaisen
ldhestymistavan varmistamiseksi.
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ALKUPERAINEN EHDOTUS

MUUTETTU EHDOTUS

b)

4 artiklan 1 kobdan b alakobta

Tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja liitteessi III
tarkoitettujen asiakirjojen sekd liitteen IV asiaankuu-
luvien osien, silloin kun ne on miiritelty, perusteella
voidaan asiakirjojen arvioinnista annettujen yleisten
periaatteiden mukaisesti todeta, ettd kun biosidituot-
teita kiytetiddn saadun luvan mukaisella tavalla ja ot-
taen huomioon:

— kaikki biosidituotteen tavanomaiset kiyttdolosuh-
teet,

— kuinka silld kisiteltys ainetta voidaan kiyttis,

— seuraukset kiytostd ja havittimisesti,

biosidituote:

i)

ii)

on riittdvin tehokas,

ei aiheuta kohtuuttomia haittoja torjuttavalle lajille,

iii) et vaikuta haitallisesti itse tai jidmiensd kautta, suo-

raan tai episuoraan, ihmisten tai eldinten terveyteen
(esim. juomaveden, ravinnon tai rehun vilityksells)
tai pohjaveteen,

ei aiheuta kohtuuttomia haittoja ympiristille, ottaen
huomioon erityisesti seuraavat seikat:

— sen kohtalo ja leviiminen ympiristdssi, erityisesti
veden saastuminen, mukaan lukien juomavesi ja
pohjavesi,

— sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin,

ei aiheuta kohtuuttomia kirsimyksid ja tuskia torjut-
taville selkirankaisille,

b)

4 artiklan 1 kobdan b alakohta

Tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja liitteessi III
tarkoitettujen asiakirjojen seki liitteen IV asiaankuu-
luvien osien, silloin kun ne on miiritelty, perusteella
voidaan asiakirjojen arvioinnista annettujen liitteessi
VI siidettyjen yleisten periaatteiden mukaisesti to-
deta, ettd kun biosidituotteita kiytetiin saadun luvan
mukaisella tavalla ja ottaen huomioon:

— kaikki biosidituotteen tavanomaiset kiyttdolosuh-
teet,

— kuinka silli kisiteltyd ainetta voidaan kiyttii,

— seuraukset kiytdstd ja hidvittimisesti,

biosidituote:

i)

on riittdvin tehokas,

ii) ei aiheuta kohtuuttomia haittoja torjuttavalle lajille,

iii) ei vaikuta haitallisesti itse tal jiimiensi kautta, suo-

v)

v)

raan tai episuoraan, ihmisten tai eliinten terveyteen
(esim. juomaveden, ravinnon tai rehun vilityksell4)
tai pohjaveteen,

ei atheuta kohtuuttomia haittoja ympiristolle, ottaen
huomioon erityisesti seuraavat seikat:

— sen kohtalo ja leviiminen ympiristdssi, erityisesti
veden saastuminen, mukaan lukien juomavesi ja
pohjavesi,

— sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin,

ei aiheuta kohtuuttomia kirsimyksii ja tuskia torjut-
taville selkirankaisille,
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ALKUPERAINEN EHDOTUS

MUUTETTU EHDOTUS

26 artikla

Yhteiset periaatteet astakirjojen arvioimiseksi

Edelld 4 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut yh-
teiset periaatteet asiakirjojen arvioimiseksi hyviksytdin
25 artiklan 3 kohdassa sididettyd menettelysd noudattaen.
Niitd periaatteita tarkistetaan sddannéllisesti ja niitd muu-
tetaan tarpeen mukaan samaa menettelyd noudattaen.

27 artikla
Mukauttaminen tekniseen kehitykseen
Tarpeelliset muutokset liitteiden II, III, IV ja V mukaut-

tamiseksi tekniseen kehitykseen hyviksytiin 25 artiklan
3 kohdassa siidettyd menettelyid noudattaen.

26 artikla

poistetaan

27 artikla
Mukauttaminen tekniseen kehitykseen
Tarpeelliset muutokset liitteiden II, II1, IV, V ja VI mu-

kauttamiseksi tekniseen kehitykseen hyviksytiin 25 ar-
tiklan 3 kohdassa siddettyd menettelyid noudattaen.

LITE VI

(uusi)

ASIAKIRJOJEN ARVIOINTIA KOSKEVAT YLEISET PERIAATTEET

Midritelmit

a) Vaarojen tunnistaminen

Niiden epitoivottujen vaikutusten tunnistaminen, joita torjunta-aineen tehoaine tai tarkkailtava aine voi
luontaisten ominaisuuksiensa perusteella aiheuttaa.

b) Annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -subteen arviointi

Annoksen tai torjunta-aineen tehoaineelle tai tarkkailtavalle aineelle altistumisen tason ja vaikutuksen

seurauksen ja vakavuuden suhteen arviointi.

c) Altistumisen arviointi

Torjunta-aineen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen pi#istdjen, siirtymireittien ja kulkeutumisnopeuk-
sien milkrittiminen seki aineen muuntumisen tai sen hajoamisen arviointi niiden pitoisuuksien/annosten
arvioimiseksi, joille thmispopulaatiot tai ympiristdn osatekijit altistuvat tai saattavat altistua.

d) Vaarojen luonnebdinta

Arvio niiden epitoivottujen vaikutusten esiintymisestd ja vakavuudesta, joita saattaa aiheutua ihmispopu-
laatiolle tai ympiristdn osatekijoille todellisesta tai ennakoitavasta altistumisesta torjunta-aineen tehoai-
neelle tai tarkkailtavalle aineelle; luonnehdinta voi sisiltdd “vaara-arvion” eli timidn todennikéisyyden

midrillisen arvioinnin.

e) Tarkkailtava aine

Mik3 tahansa muu aine kuin tehoaine, jolla on luontainen kyky aiheuttaa epitoivottu vaikutus ihmisissi,
eldimissi tai ympiristdssi ja jonka pitoisuus torjunta-aineessa on niin suuri, ettd epitoivottu vaikutus
tulee esiin. Jollei tarkkailtavuudelle ole muita perusteita, tillainen aine on tavallisesti direktiivissi
67/548/ETY vaaralliseksi luokiteltu aine ja sen pitoisuus torjunta-aineessa on niin suuri, etti torjunta-
ainetta pidetiin direktiivin 88/379/ETY 3 artiklassa tarkoitetulla tavalla vaarallisena.
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f)

1C.

11.

Eldimet

Eldimet, jotka kuuluvat ihmisten tavallisesti ruokkimiin, hoitamiin ja ravinnokseen kiyttimiin lajeihin.

Johdanto

. Tassa liitteessd vahvistetaan periaatteet, joilla varmistetaan, ewd tehdyt arvioinnit ja jisenvaltioiden
piitokset, jotka koskevat torjunta-aineen hyviksymistd, johtavat thmisten, eldinten ja ympiristén suo-
jelun yhdenmukaiseen ja korkeaan tasoon direktiivin 4 artiklan 1 kohdan b alakchdan mukaisesti.

. Thmisten, eliinten ja ympiriston suojelun yhdenmukaisen ja korkean tason varmistamiseksi kaikki tor-
junta-aineen kaytostd johtuvat vaarat on tunnistettava. T4td varten on tehtivd vaarojen arviointi hyvik-
syttivyyden tai torjunta-aineen ehdotetun tavanomaisen kiytén aikana esiintyvien vaarojen selvittimi-
seksi.

. Jasenvaltion on aina suoritettava torjunta-aineen sisiltimin tehoaineen tai -aineiden vaarojen arviointi.
Vaarojen arviointiin tulee sisiltyd vaaran tunnistus ja tarvittaessa annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus)
-suhteen arviointi, altistumisen arviointi ja vaarojen luonnehdinta. Jos mairillistd vaaran arviointia ei
voida suorittaa, tehdiin laadullinen arvio.

. Samalla tavalla suoritetaan vaarojen arviointi muiden torjunta-aineessa olevien tarkkailtavien aineiden
osalta, jos se on olennaista torjunta-aineen kiytén kannalta.

. Vaarojen arviointiin tarvitaan tietoja. Niami tiedot on esitetty yksityiskohtaisesti liitteissa II, III ja IV,
ja ottaen huomioon tuotevalikoiman laajuuden ne ovat joustavia tuotetyypin ja sithen liittyvien vaaro-
jen osalta. Vaaditut tiedot ovat vihimmiisedellytys asianmukaisen vaarojen arvioinnin suorittamiseksi.
Jisenvaltioiden on otettava huomioon 11 ja 12 artiklan vaatimukset tietojen kahdentumisen estimi-
seksi. Tietyn torjunta-ainetyypin tehoainetta koskeva tietojen vihimmiismidri on esitetty direktiivin
67/548/ETY liitteessd VIIA. Tietoja voidaan my®s vaatia torjunta-aineiden sisdltimistd tarkkailtavista
aineista.

. Torjunta-aineen tehoaineen ja tarkkailtavan aineen vaarojen arvioinnin tulokset yhdistetdén niin, etti
tuloksena on kokonaisarvio torjunta-aineesta.

. Jisenvaltioiden on torjunta-aineita arvioidessaan ja niiden hyviksymistd koskevia paatoksid tehdessdin:

a) otettava huomioon kaikki asiaankuuluva tekninen tai tieteellinen tieto, joka torjunta-aineiden omi-
naisuuksista, aineosista, aineenvaihduntatuotteista ja jiimisti on kohtuudella saatavilla.

b) soveltuvin osin arvioitava hakijan perustelut olla toimittamatta tiettyji tietoja.

. Jisenvaltion on noudatettava direktiivin 3 artiklan 3 ja 4 kohdassa siddettyji vastavuoroisen tunnusta-
misen vaatimuksia.

. Asiakirjoja arvioitaessa on otettava huomioon, etti torjunta-aineiden koostumuksessa on tunnetusti
vain vihiisii eroavaisuuksia.

Niitd yleisid periaatteita soveltamalla jisenvaltion on paitettivd, voidaanko torjunta-aine hyviksyi;
hyviksymiseen voi sisiltyd kiyttorajoituksia tai muita ehtoja. Joissain tapauksissa jisenvaltio voi pait-
td4, ettd tarvitaan lisitietoja, ennen kuin hyviksymispaitds voidaan tehdi.

Arvioinnin ja piitoksenteon aikana jisenvaltion on toimittava yhdessd hakijan kanssa, jotta kaikki tie-
toja koskeviin vaatimuksiin liittyvit kysymykset voidaan ratkaista nopeasti ja jotta kaikki vaadittavat
lisitutkimukset selvitetdsin jo alkuvaiheessa ja torjunta-aineiden kiytolle asetettuja ehtoja taikka tor-
junta-aineen luonnetta tai koostumusta muutetaan timin direktiivin tai timin liitteen vaatimusten mu-
kaisuuden varmistamiseksi. Hallinnollinen tyttaakka on erityisesti SME:iden osalta pidettdvi mahdolli-
simman kevyeni heikentimittd kuitenkaan ithmisten tai ympiristén suojelun tasoa.
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12. Arvioinnin aikana ja piitoksentekovaiheessa tehtyjen jisenvaltion piidtdsten on perustuttava tieteellisiin
periaatteisiin, jotka ovat mieluiten kansainviliselld tasolla tunnustettuja ja tehty asiantuntijan neuvoja
hyddyntamilla.

Arviointi
Yleiset periaatteet

13. Hakemuksen vastaanottavan jisenvaltion on tutkittava torjunta-aineen hyviksymisti koskevan hake-
muksen tueksi esitettyjen tietojen tdydellisyys ja yleinen tieteellinen arvo. Niiden tietojen hyviksymisen
jilkeen jisenvaltion on niiti hyviksi kiyttien suoritettava tuotteen ehdotettuun kiytdon perustuva
vaarojen arviointi.

14. Torjunta-aineen tehoaineen vaarat on aina arvioitava. Jos torjunta-aineessa lisiksi on tarkkailtavia ai-
neita, my&s niiden vaarat on arvioitava. Vaarojen arvioinnin on katettava torjunta-aineen ehdotettu
tavanomainen kiyttd seki pahin kohtuudella ennakoitavissa oleva viirinkiytts.

15. Torjunta-aineen jokaisen tehoaineen ja jokaisen tarkkailtavan aineen vaarojen arviointiin tulee sisiltyi
vaarojen tunnistaminen ja, mikili mahdollista, vaikutuksia aiheuttamattomien tasojen miiritys. Siihen
tulee my®s sisiltyd soveltuvin osin annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen arviointi sekd altistu-
misen arviointi ja vaarojen luonnehdinta.

16. Tehoaineiden ja mahdollisten tarkkailtavien aineiden vaikutuksia aiheuttamattomien pitoisuustasojen
vertailusta saadut tulokset on yhdistettivd ja laadittava niistd torjunta-aineen vaarojen yleinen arvio.
Jos miirillisid tuloksia ei ole saatavilla, laadullisten arvioiden tulokset on yhdistettdvd vastaavalla ta-
valla.

17. Vaarojen arvioinnissa on miéritettavii:
a) vaarat ihmisille tai eldimille
b) vaarat ympiristslle

c) ihmisten, eldinten tai yleisen ympiiristdn suojelemiseksi tarvittavat toimenpiteet sekd torjunta-aineen
ehdotetun tavanomaisen kiyton ettd todenmukaisen pahimman tapauksen aikana.

18. Joissakin tapauksissa voidaan paittis, ettd vaaditaan lisitietoja, jotta vaarojen arviointi voidaan saattaa
piitokseen. Vaadittujen lisdtietojen masirin on oltava vihin vaarojen arvioinnin mahdollistava misira.

Vatkutukset ihmisiin

19. Vaaroja arvioitaessa on otettava hucmioon seuraavat torjunta-aineen kaytdstd mahdollisesti atheutuvat
vaikutukset ja altistuvat ihmispopulaatiot.

20. Viimeksi mainitut vaikutukset johtuivat tehoaineiden ja torjunta-aineen sisiltimien tarkkailtavien ainei-
den ominaisuuksista. Ne ovat:

— akuutti myrkyllisyys

— Arsytys

— sybvyttavit vaikutukset

— herkistyminen

— toistétun annoksen myrkyllisyys
— mutageenisuus

— karsinogeenisuus

— vaarallisuus lisigntymiselle

— tehoaineena tai tarkkailtavana aineena olevasta pieneliostd, sienestd tai viruksesta johtuvat mahdol-
liset erityiset ominaisuudet

— muut fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista johtuvat vaikutukset

21. Edelld mainitut ihmispopulaatiot ovat:
— tyontekijit
— muut kuin tydntekijit

— ympiristdn kautta episuorasti altistuvat ihmiset



N:o C 261/10

[F] Euroopan yhteisdjen virallinen lehti

6. 10. 95

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Vaarojen arvioinnissa on kiinnitettiivi huomiota torjunta-aineen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen
ominaisuuksiin ja mahdollisiin epitoivottuihin vaikutuksiin. Jos t4im¥ johtaa siihen, ett4 torjunta-aine
luokitellaan direktiivin vaatimusten mukaiseksi, on vaadittava annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus)
-suhteen arviointi sek altistumisen arviointi ja vaarojen luonnehdinta.

Niissi tapauksissa, joissa torjunta-aineen sisiltimin tehoaineen tai tarkkailtavan aineen vaarojen arvi-
ointi on tehty, mutta sen tulos ei johda torjunta-aineen luokitteluun, vaarojen luonnehdinta ei siltd osin
ole tarpeen, jollei muita perusteltuja epiilyji ole. Tillaisena perusteltuna epiilyksend voidaan pit44
esimerkiksi sellaisten ji¥mien syntymisti, joita ei voida hyviksyi.

Jusenvaltion on sovellettava 25—28 kohtaa torjunta-aineen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen annos
(pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhdetta arvioidessaan.

Toistuvien annosten aiheuttaman myrkyllisyyden ja lisi4ntymisti koskevan myrkyllisyyden osalta an-
nos-vastesuhde arvioidaan jokaisen tehoaineen ja tarkkailtavan aineen osalta ja taso, joka ei aiheuta
havaittavia epitoivottuja vaikutuksia (NOAEL), tunnistetaan, jos mahdollista. Jos ei ole mahdollista
tunnistaa NOAEL:44, tunnistetaan alhaisin taso, jolla havaitaan epitoivottu vaikutus (LOAEL).

Akuutin myrkyllisyyden, sy8vyttivien vaikutusten ja 4rsytyksen osalta ei yleens4 ole mahdollista saada
NOAEL- tai LOAEL-arvoa direktiivin vaatimusten mukaisesti suoritettujen kokeiden tulosten perus-
teella. Akuutin myrkyllisyyden osalta lasketaan LDsg- tai LCsp-arvo tai, jos kiytetd4n vakioannoksen
menetelmii, lasketaan vakioannostason raja-arvo. Muiden vaikutusten osalta riitt44, ettd miiritellisn,
aiheuttaako tehoaine tai tarkkailtava aine tyypillisesti tillaisia vaikutuksia.

Mutageenisuuden ja karsinogeenisuuden osalta riitt44, ettd mi4ritelld4in, aiheuttaako tehoaine tai tark-
kailtava aine tyypillisesti tillaisia vaikutuksia torjunta-ainetta kiytettiessi. Jos kuitenkin voidaan osoit-
taa, ettd karsinogeeniseksi tunnistettu tehoaine tai tarkkailtava aine ei ole genotoksinen, on suotavaa
midrittid NOAEL tai LOAEL 25 kohdan mukaisesti.

Thon ja hengitysteiden herkistymisen osalta, siind mi4rin kuin ei olla yksimielisia mahdollisuudesta
midrittdd pitoisuutta/annosta, jota alempana epitoivotut vaikutukset eivit todennskdisesti ilmene ky-
seiselle aineelle jo herkistyneessd kohteessa, riitt4, ettd miiritelldin, aiheuttaako tehoaine tai tarkkail-
tava aine tyypillisesti tillaisia vaikutuksia torjunta-ainetta kéytettiesss.

Jos kiytettdviss# on myrkytyskeskuksista tai epidemiologisista tutkimuksista saatuja ihmisten altistumi-
sesta (esimerkiksi tehdasvalmistuksesta) johdettuja myrkyllisyystietoja, nim4 tiedot on erityisesti otet-
tava huomioon vaaroja arvioitaessa.

Altistuminen arvioidaan jokaisessa ihmispopulaatioryhmissi (tyontekijit, muut kuin tydntekijit ja ym-
piristdn kautta altistuvat ihmiset), jonka altistuminen torjunta-aineelle voidaan kohtuudella ennakoida.
Arvioinnin tarkoituksena on tehd4 miirillinen ja laadullinen arviointi pitoisuudesta/annoksesta, jolle
populaatio altistuu tai voi altistua torjunta-ainetta kiytettiesss.

Altistumisen arviointi perustuu teknisten asiakirjojen sis#ltimiin tietoihin, jotka on toimitettu direktiivin
7 artiklan mukaisesti, ja muihin saatavilla oleviin tai asiaa koskeviin tietoihin. Erityisti huomiota on
kiinnitettdvi tarvittaessa:

— asianmukaisesti mitattuthin altistumistietoihin

— muotoon, jossa aine saatetaan markkinoille

— torjunta-aineen lajiin

— kiyuodtapaan ja -tiheyteen

— aineen fysikaalis-kemiallisiin ominaisuuksiin

— todenn#kdisiin altistumistapoihin ja absorptiokykyyn
— altistumisen tiheyteen ja kestoon

— erityisten altistuvien populaatioiden tyyppiin ja kokoon, jos tillaista tietoa on saatavilla.
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32. Jos kiytettdvissi on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistustietoja, ne on erityisesti otettava huo-

33.

mioon altistusta arvioitaessa. Jos altistustasojen arviointiin kidytetiin laskentamenetelmii, on sovellet-
tava asianmukaisia malleja. Niiden mallien on tiytettivi seuraavat vaatimukset:

— niiden tulee antaa paras mahdollinen arvio kaikista asiaankuuluvista prosesseista ottaen huomioon
todelliset muuttujat ja oletukset

— ne on analysoitava ottaen huomioon mahdolliset epavarmuustekijit

— ne on luoteutavalla tavoin varmennettava mittauksin, jotka toteutetaan mallin kiyton kannalta
todenmukaisissa olosuhteissa

— niiden on vastattava kiyttdalueen todellisia olosuhteita.

On otettava huomioon myos tarkkailutiedot, jotka on saatu aineista, joiden kiyuo, altistusominaisuu-
det tai muut ominaisuudet ovat vastaavia.

Jos 20 kohdassa lueteltujen vaikutusten osalta on miiritetty NOAEL- tai LOAEL-arvo, vaarojen luon-
nehdintaan tulee sisiltya NOAEL- tai LOAEL-arvon vertailu annokseen/pitoisuuteen, jolle populaatio
altistuu. Jos NOAEL- tai LOAEL-arvoa ei ole miiritetty, on tehtidvi laadullinen vertailu.

Vaikutukset eldimiin

34

35.

Jisenvaltion on otettava huomioon torjunta-aineesta eldimille aiheutuvat vaarat kiyttien soveltuvin
osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kisitelldsin vaikutuksia ihmisiin.

Tiedot on jitettdvi jisenvaltiolle, jonka on arvioitava tiedot sen miirittimiseksi, onko torjunta-aineen
vaikutus kohteena oleviin selkirankaisiin inhimillinen. T4hin wlee sisiltyd arvio vaikutusmekanismista
ja vaikutuksista kohteena olevien selkidrankaisten terveyteen ja kiyttdytymiseen; jos tarkoituksena on
kohteena olevan selkirankaisen tappaminen, on arvioitava tappamiseen kuluva aika ja kuolemisen olo-
suhteet.

Vaikutukset ympiristoon

36.

37.

38.

39.

Vaaroja arvioitaessa on otettava huomioon torjunta-aineen kdyton epitoivotut vaikutukset kuhunkin
kolmeen ympiriston osatekijiin — ilmaan, maaperdin ja veteen (mukaan lukien pohjaliete).

Vaarojen tunnistuksessa on viitattava torjunta-aineen tehoaineiden ja mahdollisten tarkkailtavien ainei-
den ominaisuuksiin ja mahdollisiin epitoivottuihin vaikutuksiin. Jos timi johtaa torjunta-aineen luokit-
teluun direktiivin vaatimusten mukaisesti, on vaadittava annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen
arviointi seki altistumisen arviointi ja vaarojen luonnehdinta.

Niissi tapauksissa, joissa kokeet torjunta-aineen tehoaineen ja tarkkailtavan aineen vaikutuksen vaaro-
jen tunnistamiseksi on tehty, mutta tulokset eivit ole johtaneet torjunta-aineen luokitukseen, vaarojen
luonnehdinta on tdltd osin tarpeeton, ellei ole muita perusteluja epdilyyn. Tillaiset epiilyperusteet voi-
vat johtua torjunta-aineen sisiltimin tehoaineen tai tarkkailtavan aineen ominaisuuksista ja vaikutuk-
sista, joita ovat erityisesti

— tekijit, jotka osoittavat aineen mahdollisen biokertyvyyden
— sdilymisominaisuudet
— ympiristomyrkyllisyytd koskevissa kokeissa saadun myrkyllisyys-aikakiyrin muoto

— myrkyllisyytti koskevien tutkimusten tulokset, jotka ilmaisevat aineella olevan muita epitoivottuja
vaikutuksia (esim. luokitus mutageeniksi)

— rakenteellisesti samanlaisia aineita koskevat tiedot.

Annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus) -suhteen arviointi on tehtivi sen pitoisuuden arvioimiseksi, jonka
alapuolella epitoivottuja vaikutuksia ei kyseisessi ympiriston osatekijissd oleteta havaittavan. Arviointi
on suoritettava torjunta-aineen tehoaineen ja mahdollisen tarkkailtavan aineen osalta. Titd pitoisuutta
kutsutaan ennustetuksi vaikutuksettomaksi pitoisuudeksi (PNEC). Joissakin tapauksissa PNEC-arvoa
ei kuitenkaan ehki voida mairittad; tilléin on tehtdvi laadullinen annos (pitoisuus) — vaste (vaikutus)
-suhteen arviointi.
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40.

41.

42,

43.

44,

45.

46.

47.

PNEC on miiritetttvi direktiivin 7 artiklan mukaisesti annettujen, elisille aiheutuvia vaikutuksia ja
ympiristdmyrkyllisyystutkimuksia koskevien tietojen perusteella. Sen laskemiseksi sovelletaan arviointi-
tekijii, jonka arvot on saatu elivilli tehdyistd kokeista, esimerkiksi LDsq (keskimadriinen tappava an-
nos), LCsq (keskimiziriinen tappava pitoisuus), ECsq (keskimiariinen vaikuttava pitoisuus), ICsq (pitoi-
suus, joka estdi annetun parametrin, esimerkiksi kasvun, 50-prosenttisesti), NOEL(C) [annos (pitoi-
suus), joka ei aiheuta havaittavaa vaikutusta) tai LOEL(C) [heikoin annos (pitoisuus), joka aiheuttaa
havaittavan vaikutuksen].

Arviointitekiji ilmaisee todellisessa ympiristossi rajoitetulla lajimiirilli tehtyjen kokeiden tulosten
ekstrapoloinnissa esiintyvin epivarmuuden astetta. T4sti johtuu, etti miti enemmin on tietoja ja mitd
pidemmit ovat kokeet, sitd pienempi on epdvarmuusaste ja arviointitekiji.

Jokaisen ympiristdn osatekijin osalta tehdiin altistuksen arviointi, jonka tarkoituksena on ennustaa
torjunta-aineen tehoaineen tai tarkkailtavan aineen todennikéinen pitoisuus. T4t pitoisuutta kutsutaan
ennustetuksi pitoisuudeksi ympiristdssi (PEC). Voi kuitenkin olla, ettd joissain tapauksissa ei ole mah-
dollista madrittdd PEC:ti ja on siten arvioitava altistuminen laadullisesti.

PEC:n midrittdmists tai tarvittaessa altistumisen laadullista arviointia ei suoriteta kuin sellaisille ympi-
riston osatekijoille, joiden voidaan kohtuudella arvioida altistuvan piistéille, jitteille, kuormittamiselle
tai levidmiselle.

PEC tai laadullinen arvio altistuksesta on médriteltivi siten, ettd huomioon otetaan erityisesti ja sovel-
tuvin osin:

— asianmukaisesti mitatut altistumistiedot

— muoto, jossa aine saatetaan markkinoille

— torjunta-ainetyyppi

— kiyuotapa ja -taajuus

— fysikaalis-kemialliset ominaisuudet

— hajoamisessa ja muuntumisessa syntyvit tuotteet

— todennikdiset siirtymisreitit ympiristdn osatekijdihin ja adsorptio-desorptiokyky ja hajoaminen

— alustumisen taajuus ja kesto

Jos kayteusvissi on asianmukaisesti mitattuja ja edustavia altistustietoja, ne on erityisesti otettava huo-
mioon altistusta arvioitaessa. Jos altistustasojen arviointiin kiytetdin laskentamenetelmii, on sovellet-
tava asianmukaisia malleja. Niilli malleilla tulee olla 32 kohdassa luetellut ominaisuudet. Soveltuvin
osin on tapauskohtaisesti otettava huomioon myds tarkkailutiedot, jotka on saatu aineista, joiden
kiyttd, altistusominaisuudet tai muut ominaisuudet ovat vastaavia.

Ympiristén kunkin osatekijin osalta vaarojen luonnehdintaan tulee sisiltyd PEC:n ja PNEC:n vertailu,
jotta voidaan mi4ritti4 suhdeluku PEC/PNEC.

Jos PEC/PNEC-suhdelukua ei ole voitu johtaa, vaarojen luonnehdintaan tulee sisiltyi laadullinen
arvio sen todennikoisyydestd, ettd vaikutus esiintyy nykyisissi altistusolosuhteissa tai ettd se esiintyy
oletetuissa tulevissa olosuhteissa.

Vaikutukset, joita ei voida byviksyd

48.

49.

Jdsenvaltion on soveltuvin osin arvioitava kohteena olevan elisn mahdollinen kyky kehittid vastustus-
kyky torjunta-aineen tehoaineelle.

Jos esiintyy merkkeji muista vaikutuksista, joita ei voida hyviksyi, jisenvaltioiden on arvioitava niiden
vaikutusten mahdollisuus. Esimerkki tillaisesta vaikutuksesta on puunsuoja-aineen kiytdstd aiheutuva
epitoivottu vaikutus puutavaraan asennettaviin kiinnikkeisiin.

Tehokkuus

50.

Tietoja on annettava ja arvioitava sen varmistamiseksi, ovatko viitteet torjunta-aineen tehokkuudesta
perusteltuja. Hakijan jittimien tai jisenvaltion hallussa olevien tietojen perusteella on voitava osoittaa
torjunta-aineen tehokkuus kohteena olevia eliditd vastaan, kun ainetta kiytetiin tavanomaiseen tapaan
hyviksymisen edellyttimills tavalla.
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51. Kokeita suoritettaessa on soveltuvin osin noudatettava niiti Euroopan unionin ohjeita, jotka ovat saa-
tavilla. Kun tillaisia ohjeita ei ole, voidaan kiyttid seuraavassa luettelossa mainittuja muita menetelmis,
jotka luetellaan ensisijaisuusjirjestyksessi:

— ISO, CEN tai muu kansainvilinen standardi
— kansallinen standardi
— teollinen standardi (jasenvaltion hyviksyma)

— yksittdinen valmistajan standardi (jisenvaltion hyviksym)

— torjunta-aineen todellisesta kehitystydstd saatu tieto

Tiivistelma

52. Kaikilla niilld alueilla, joilla vaarojen arviointi on suoritettu (vaikutukset ihmisiin, el4imiin ja ympéris-
t86n), jisenvaltion on yhdistettdvi tehoaineista ja mahdollisista tarkkailtavista aineista saadut tulokset
torjunta-ainetta koskevan kokonaisarvion laatimiseksi.

Ttéssi arviossa on otettava huomioon mahdolliset torjunta-aineen tehoaineiden ja tarkkailtavien ainei-
den yhteisvaikutukset.

53. Biosidituotteiden, jotka sisiltivdt enemmin kuin yhden tehoaineen, kaikki vakavat vaikutukset pitii
yhdist44 biosidituotteen kokonaisvaikutuksen arvioimiseksi.

Pidtsksenteko
Yleiset periaatteet

54, Torjunta-aineen tehoaineiden ja kunkin tarkkailtavan aineen vaaroista aiheutuvan yhdistetyn vaaran
perusteella jisenvaltion on pidtettivi torjunta-aineen hyviksymisestid kiyttsd varten. Vaarojen arvioin-
nin tulee koskea torjunta-aineen tavanomaista kiyttd4, ja siind on otettava huomioon pahin kohtuu-
della ennakoitavissa oleva tilanne.

55. Hyviksymistd koskevaa pidtdstd tehdessidn jisenvaltion on kunkin torjunta-aineen, josta on tehty
hakemus, osalta paidytivy yhteen seuraavista pidtelmistd:

1) torjunta-ainetta ei voida hyviksyi
2) torjunta-aine voidaan hyviksyi tietyin edellytyksin tai rajoituksin

3) tarvitaan lisitietoja, ennen kuin hyviksymistd koskeva piitds voidaan tehd.

56. Jos jasenvaltio tulee sithen tulokseen, ettd tarvitaan lisitietoja, ennen kuin hyviksymistd koskeva p#itos
voidaan tehds, lisitietojen tarve on perusteltava. Vaadittavien lisdtietojen midrin tulee olla pienin mah-
dollinen m#4ri, joka tarvitaan asianmukaisen vaarojen lisiarvion tekemiseen.

57. Jasenvaltion on noudatettava direktiivin 3 artiklassa tarkoitettuja vastavuoroisen tunnustamisen periaat-
teita.

58. Jasenvaltion on tunnustettava miirisanamuotoa koskeva periaate tehdessdin pA4tdstd torjunta-aineen
hyviksymisestd.

59. Jisenvaltion on mydnnettivi hyviksyminen ainoastaan niille torjunta-aineille, jotka eivit hyviksymis-
edellytysten mukaisesti kiytettyni aiheuta ihmisille, eldimille tai ympiristslle vaaraa, joka ei ole hyvik-
syttdvissd, sekd jotka ovat tehokkaita ja sisiltdvit tehoaineita, jotka on yhteistn tasolla hyviksytty
kiytettiviksi kyseisissi torjunta-aineissa.

Kun on kyse tehoaineista, jotka eivit ole markkinoilla direktiivin tdytintddnpanopiivini, torjunta-
aineissa voidaan kiyttdd ainoastaan liitteessi I lueteltuja aineita.

60. Jasenvaltion on lupaa mytntidessiin tarvittaessa sovellettava edellytyksii tai rajoituksia. Niiden laatu ja
ankaruus on midritettivi torjunta-aineen kiytostd todennikoisesti aiheutuvien etujen ja vaarojen
perusteella, ja kyseisen laadun ja ankaruuden on oltava etujen ja vaarojen suhteen aiheellisia.
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61.

62.

63.

64.

65.

Jasenvaltion on p#itdstd tehdesséidn otettava huomioon:

— vaarojen arvioinnin tulokset, erityisesti altistuksen ja vaikutuksen vilinen suhde
— vaikutuksen luonne ja vakavuus

— vaarojen hallinta, jota voidaan soveltaa

— torjunta-aineen kiyttdala

— torjunta-aineen tehokkuus

— torjunta-aineen fysikaaliset ominaisuudet

— torjunta-aineen kiytostd aiheutuvat edut

Piiudessddn torjunta-aineen hyviksymisesti jisenvaltion on otettava huomioon epivarmuus, joka
aiheutuu arvioinnissa ja piitdksenteossa kiytettivien tietojen vaihtelusta.

Jasenvaltion on miirittivi, ettd torjunta-aineita kiytetddn oikein. Oikeaan kiyuson tulee sisiltyi
tehokkaan annoksen kiyttiminen ja torjunta-aineiden kiytén vilttiminen aina, kun se on mahdollista.

Ennen hyviksymisti jisenvaltion on varmistettava, ettd etiketti ja asiaankuuluva turvallisuustiedote:
— tyteavit direktiivin 18 ja 19 artiklan vaatimukset

— sisiltavit tyontekijoiden suojelua koskevan yhteisdn lainsidddnnén vaatimat kiyttdjien suojaamista
koskevat tiedot

— sisltivie erityisesti torjunta-aineen kiayttod tai kiyuskieltoa koskevat edellytykset ja rajoitukset.

Jasenvaltion on varmistettava, ettii ehdotettu pakkaus seki ehdotetut torjunta-aineen ja sen pakkauksen
tuhoamis- tai puhdistamismenettelyt ovat asiaa koskevan lainsiidinndn mukaiset.

Vaikutukset ihmisiin

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

Jisenvaltio ei saa hyviksyi torjunta-ainetta, jos vaarojen arviointi vahvistaa, etti tuotteesta on tavan-
omaisessa kiytdssd ihmisille vaaraa, jota ei voida hyviksyi.

Pidtriessddn torjunta-aineen hyviksymisestd jisenvaltion on otettava huomioon mahdolliset vaikutuk-
set kaikkiin ihmispopulaatioihin (tydntekijit, muut kuin tydntekijit sekd ympiriston kautra suoraan tai
episuoraan altistuvat ihmiset).

Jasenvaltion on tutkittava altistuksen ja vaikutuksen suhdetta seki kiytettivi sitd paitoksenteossa. Tiatd
suhdetta tutkittaessa on otettava huomioon useita tekijoiti, joista tirkeimpii on aineen epitoivotun
vaikutuksen luonne. Epitoivottuja vaikutuksia ovat akuutti myrkyllisyys, drsyttivyys, syévyttivyys, her-
kistyminen, toistetun annoksen myrkyllisyys, mutageenisuus, karsinogeenisuus, vaarallisuus lisiantymi-
selle ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet.

Jisenvaltion on mahdollisuuksien mukaan vertailtava saatuja tuloksia samoista tai samanlaisista vaa-
roista aiemmassa vaarojen arvioinnissa saatuihin tuloksiin ja piitettdvi sopivasta varmuusmarginaalista
hyviksymispaatostd tehtdessi.

Jdsenvaltion on vasta viimeisend keinonaan asetettava hyviksymisen ehdoksi henkilskohtaisten suojain-
ten (kuten hengityssuojaimet, haalarit, kisineet ja suojalasit) kiytt6 tyontekijoiden altistumisen valetd-
miseksi. Niiden vilineiden on oltava helposti tydntekijoiden saatavilla.

Jasenvaltion on vasta viimeiseni keinonaan asetettava hyviksymisen ehdoksi henkilskohtaisten suojain-
ten kiyttd muiden kuin tyontekijoiden altistumisen vilttimiseksi. Niiden vilineiden on oltava helposti
muiden kiyttdjien kuin tyontekijoiden saatavilla; tallaisten vilineiden tulisi tavallisesti rajoittua hengi-
tyssuojainten, haalareiden, kisineiden, saappaiden seki suojalasien kaltaisiin vilineisiin.

Jos altistuksen ja vaikutuksen vilistd suhdetta ei voida vihentdd hyviksyuiville tasolle, jisenvaltio ei
saa hyviksyi torjunta-ainetta.
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73. Mits4in direktiivin 18 artiklan 1 alakohdan mukaista erittdin myrkylliseksi 1 tai 2 luokan karsinogee-
niksi tai mutageeniksi luokiteltua tai lisi4intymiseen kohdistuvan vaarallisuutensa vuoksi 1 tai 2 luok-
kaan kuuluvaa torjunta-ainetta ei saa hyviksy4 yleiseen kiyttd6n.

Vaikutukset eldimiin

74. Jisenvaltio ei saa hyviksy4 torjunta-ainetta, jos vaarojen arviointi vahvistaa, etti torjunta-aine aiheut-
taa tavanomaisessa kiytdssd eldimille vaaran, jota ei voida hyviksyi.

75. Hyviksymistd koskevaa piitdstd tehdessdin jisenvaltion on otettava huomioon torjunta-aineesta elii-
mille aiheutuvat vaarat k¥yttien soveltuvin osin samoja periaatteita kuin jaksossa, jossa kisitelld4n vai-
kutuksia ihmisiin.

76. Selkirankaisten hivittimiseen tarkoitettu torjunta-aine voidaan hyviksy4 ainoastaan, kun:
— kuolema tapahtuu samalla hetkell kuin tajunnan menettiminen, tai
— kuolema tapahtuu vilittdmisti, tai
— elintoiminnot vihenevit vihitellen ilman merkkej4 ilmeisestd kirsimyksesti.

Karkotteiden haluttu vaikutus on saavutettava aiheuttamatta kohteena olevalle selkirankaiselle tarpee-
tonta kirsimysti ja tuskaa.

Vaikutukset ympdristoin

77. Jisenvaltio ei saa hyviksy4 torjunta-ainetta, jos vaarojen arviointi vahvistaa, etti tehoaine tai mahdolli-
nen tarkkailtava aine taikka jokin hajoamis- tai reaktiotuote aiheuttaa joliekin ympiristdn osatekijille
(maaperd, ilma ja vesi, mukaan lukien pohjaliete) vaaran, jota ei voida hyviksy4. Vaarojen arviointiin
tulee sisilty4d ndissi ympiristdn osatekijdiss eldville eliville aiheutuvien vaarojen arviointi.

78. Piitoksenteon perusviline on PEC/PNEC-suhdeluku tai, jos sitd ei ole kiytettivissi, laadullinen
arvio. Asianmukaista huomiota on kiinnitettiivi myds tim4n suhteen tarkkuuteen, johon pitoisuuksien
mittauksen ja arvioinnin tarkkuus vaikuttaa.

79. Jos jonkin ympéristdn osatekijin osalta PEC/PNEC-suhdeluku on enintin yksi, vaaran luonnehdin-
naksi sen osalta tulee, etty lisitiedot ja/tai -kokeet eivit ole tarpeen. Jos suhdeluku on suurempi kuin
yksi, jisenvaltion on kyseisen lukuarvon ja muiden asiaankuuluvien tekijdiden perusteella arvioitava,
tarvitaanko epiilyjen poistamiseksi lisitietoja ja/tai -kokeita, tarvitaanko vaaroja pienentividi toimenpi-
teitd vai onko aineen hyviksyminen kokonaan evittivi. Huomioon otettavia asiaankuuluvia tekijoitd
ovat 38 kohdassa mainitut tekijt.

Vesi

80. Jisenvaltio ei saa hyviksy4 torjunta-ainetta, jos tehoaineen tai tarkkailtavan aineen taikka niiden ai-
neenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteen pitoisuus pohjavedessi ylittd4 seuraavista rajoista alem-
man:

a) juomaveden laadusta annetussa direktiiviss4 80/778/ETY s44detty suurin sallittu pitoisuus;

b) suurin pitoisuus, jonka komissio aiheellisten tietojen, erityisesti toksikologisten tietojen, perusteella
vahvistaa lisitessiin tehoaineen liitteeseen 1.

81. Hyviksymistd ei mydnnet, jos tehoaineen tai tarkkailtavan aineen taikka niiden aineenvaihdunta-,
hajoamis- tai reaktiotuotteiden pitoisuus sen jilkeen, kun torjunta-ainetta on kiytetty ehdotetuissa
kiyttdolosuhteissa pintavesissi:

— ylitea4 jisenvaltioissa juomaveden valmistamiseen tarkoitetun pintaveden laatuvaatimuksista 16 pii-
vini kesikuuta 1975 annetussa neuvoston direktiivissi 75/440/ETY (EYVL N:o L 194, 25.7.1975,

s. 34) vahvistetut arvot, kun pintavesi on tarkoitettu juomaveden valmistukseen, tai

— vaikuttaa muihin kuin kohteena oleviin lajeihin tavalla, jota ei voida hyviksyi.

82. Torjunta-aineen ehdotettujen kiytudohjeiden, mukaan lukien vilineiden puhdistusohjeet, on oltava sel-
laiset, ettd vett4 saastuttavan vahingon todennikdisyys on mahdollisimman pieni.
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Maaperi

83. Milloin maaperin saastuminen on todennikdistd, jasenvaltio ei saa hyviksyi torjunta-ainetta, jos teho-
aine tai tarkkailtava aine sen jilkeen, kun torjunta-ainetta on kiytetty ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa:

— siilyy kentilld tehtivissi kokeissa maaperissd kauemmin kuin yhden vuoden,

— laboratoriokokeissa muodostaa uuttumattomia ji4imi4, joiden mairi on yli 70 prosenttia alkuperii-
sestd annoksesta 100 paivin kuluttua, jos mineralisoitumisnopeus on pienempi kuin 5 prosenttia 100
paivissi,

ellei tieteellisesti osoiteta, ettd kenttiolosuhteissa ei tapahdu kertymisti, jota ei voida hyviksyi.

Ilma

84. Jisenvaltio ei saa hyviksyi torjunta-ainetta, jos on olemassa ennakoitavissa oleva mahdollisuus ilmake-
hivaikutuksiin, joita ei voida hyviksyi, kuten otsonikerroksen oheneminen tai ilmaston lampenemisti
edistdvi kasvihuonevaikutus.

Vaikutukset muihin kuin kohteena oleviin elidihin

85. Jisenvaltio el saa hyviksyi torjunta-ainetta, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdol-
lisuus, ettd muut kuin kohteena colevat maaselkirankaiset altistuvat torjunta-aineelle, ja jos jonkin teho-
aineen tai tarkkailtavan aineen osalta:

~— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi, paitsi jos vaarojen arvioinnissa voidaan selkeisti
osoittaa, etti torjunta-aineen ehdotetuissa kiyuoolosuhteissa kdyton jilkeen kenttiolosuhteissa ei
esiinny vaikutuksia, joita ei voitaisi hyviksy4d

— biokertyvyystekiji (BCF) rasvakudosten osalta on yli 1, paitsi jos asianmukaisen vaarojen arvioinnin
perusteella voidaan selkeisti osoittaa, ettei torjunta-aineen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella
kiytolld ole suoria tai vilillisid jalkivaikutuksia, joita ei voida hyviksya.

86. Jisenvaltio ei saa hyviksyi torjunta-ainetta, jos on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdol-
lisuus, ettd vesieliot altistuvat torjunta-aineelle ja jos jonkin tehoaineen tai tarkkailtavan aineen osalta:

— PEC/PNEC-suhdeluku on suurempi kuin yksi, paitsi jos vaarojen arvioinnissa voidaan selkeisti
osoittaa, etti torjunta-aineen ehdotetuissa kiyttdolosuhteissa torjunta-aine ei uhkaa vesielididen
elinehtoja

— biokertyvyystekiji (BCF) on suurempi kuin | 000 niiden aineiden osalta, jotka ovat helposti bioha-
joavia, tat suurempi kuin 10C niiden aineiden osalta, jotka eivit ole helposti biohajoavia, paitsi jos
asianmukaisen vaarojen arvioinnin perusteella voidaan selkeisti osoittaa, ettei torjunta-aineen ehdo-
tetuissa olosuhteissa tapahtuneella kiytslld ole sellaisia suoria tai vilillisid jalkivaikutuksia altistu-
vien elididen elinehtoihin, joita ei voida hyviksya.

Vaikutukset, joita ei voida hyviksyd

87. Jos vastustuskyvyn kehittyminen torjunta-aineen tehoaineelle on todennikoisti, ;asenvalnon on toteu-
tettava tOlmcnpltelta timin vastustuskyvyn seurausten minimoimiseksi. T4hdn voi liittyd hyvdksymlseh—
tojen muuttaminen tai jopa koko hyviksymisen epidiminen.

Tehokkuus

88. Jasenvaltio ei saa hyviksyi torjunta-ainetta, joka ei ole hyviksymisedellytysten mukaisesti kiytetyna
tehokas.

89. Torjunnan, suojauksen tai muiden toivottujen vaikutusten tason, yhdenmukaisuuden ja keston on ol-
tava samanlaisia kuin sopivien vertailutuotteiden kiytolld saavutettavat. Jos sopivaa vertailutuotetta ei
ole, on osoitettava, etti torjunta-aine tuottaa médritellyn hyddyn silti osin kuin on kyse torjunnan,
suojauksen tai muiden toivottujen vaikutusten tasosta, yhdenmukaisuudesta ja kestosta tavanomaisessa

kaytossd.
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Yhteenveto

90. Jokaisella osa-alueella, jolla vaarojen arviointi on tehty (vaikutukset ihmisiin, eldimiin ja ympiriston),
jisenvaltion on yhdistettivd tehoaineiden ja tarkkailtavien aineiden suhteen tehdyt piitelmit ja tehtivi
torjunta-ainetta koskeva kokonaispditelmi.

Piitelmien yleinen yhdistiminen

91. Jusenvaltion on yhdistettivi yksittdiset pidtelmit, joihin on paidytty torjunta-aineen vaikutusten suh-
teen kolmella osa-alueella (ihmiset, eldimet ja ympiristd), ja tehtivd torjunta-aineen kaikkien vaikutus-
ten yhdistetty piitelma.

92. Timin jilkeen jisenvaltion on otettava huomioon mahdolliset vaikutukset, joita ei voida hyviksyi,
torjunta-aineen tehokkuus ja sen kiytdstid saatavat edut, ennen kuin se pa4ttid torjunta-aineen hyvik-
symisesti.

93. Lopuksi jisenvaltion on piitettivi, voidaanko torjunta-aine hyviksys vai ei ja miiritdinks hyvik-
symisen ehdoksi timin liitteen ja direktiivin mukaisia rajoituksia tai edellytyksii.




