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NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 15 piivini heinikuuta 1991,

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta

(91/414/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteiséon perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen ('),

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (%),
ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (?),
sekd katsoo, ettd

kasvintuotannolla on erittdin tirked asema yhteisossa,

haitalliset organismit, mukaan lukien rikkakasvit, vaikuttavat jatkuvasti
heikentdvisti kasvintuotannon satoihin, ja on ehdottoman tirkeéd
suojella kasveja niiltd vaaroilta satojen vdhenemisen estdmiseksi ja
tuotteiden saannin turvaamiseksi,

kasvinsuojeluaineiden kéyttd on yksi tdrkeimmistdi menetelmistd
suojella kasveja ja kasvituotteita sekd parantaa maatalouden tuotta-
vuutta,

ndilld kasvinsuojeluaineilla ei ole yksinomaan suotuisia vaikutuksia
kasvintuotantoon; niiden kiyttd voi aiheuttaa uhkaa ja vaaroja ihmi-
sille, eldimille ja ympéristdlle, erityisesti jos niitd saatetaan
markkinoille ilman virallista testausta ja hyviksymistd ja jos niitéd
kédytetddn virheellisesti,

vaarojen vuoksi useimmissa jasenvaltioissa on kasvinsuojelutuotteiden
hyviksymistd koskevia sdddoksid; mainituissa sdfidoksissd on eroja,
jotka aiheuttavat kaupan esteitd paitsi kasvinsuojeluaineiden myds
kasvituotteiden kaupalle, ja niilldi on suoria vaikutuksia sisdmarkki-
noiden toteuttamiseen ja toimintaan,

sen vuoksi on tirkedd poistaa ndmi esteet lahentdmalld jasenvaltioiden
asiaa koskevia méaardyksii,

jdsenvaltioiden on sovellettava yhdenmukaisia sdéintdjé kasvinsuojeluai-
neiden hyviksymisedellytysten ja -menettelyjen osalta,

ndissd sddnndissd on midrittava, ettd kasvi suojeluaineita ei saa saattaa
markkinoille tai kayttdd, ellei niitd ole virallisesti hyviaksytty, ja ettd
niitd on kiytettdvd asianmukaisesti ottaen huomioon hyvén kasvinsuo-
jelukdytdnnén ja integroidun tuholaistorjunnan periaatteet,

hyviksymistd koskevissa médrdyksissd on taattava suojelun korkea
taso, jonka avulla on erityisesti estettdvd lupien myontdminen sellaisille
kasvinsuojeluaineille, joista mahdollisesti terveydelle, pohjavesille ja
ympdristdlle aiheutuvia vaaroja ei ole tutkittu asianmukaisesti; kasvin-
tuotannon parantamiseen tdhtddvddn tavoitteeseen ei saa pyrkid
ihmisten ja eldinten terveyden vaalimisen ja ympéristonsuojelun
kustannuksella,

kasvinsuojeluaineita hyvaksyttdessd on tarpeen varmistaa, ettd asianmu-
kaisesti tarkoitukseensa kiytettyind ne ovat riittdvdn tehokkaita ja ettd
niilld ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin, kasvituotteisiin
tai ympdristoon yleensd ja erityisesti, ettd niilld ei ole minkédnlaisia
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen,

() EYVL N:o C 89, 10.4.1989, s. 22
(®» EYVL N:o C 72, 18.3.1991, s. 33
(®) EYVL N:o C 56, 7.3.1990, s. 3



1991L0414 — FI — 01.09.1994 — 001.001 — 3

lupien myontdminen olisi rajoitettava kasvinsuojeluaineisiin, jotka
siséltivit tiettyjd toksikologisten ja ympéristomyrkyllisten ominaisuuk-
siensa perusteella yhteisossd madriteltyja tehoaineita,

tdmin vuoksi on tarpeen laatia yhteison luettelo sallituista tehoaineista,

on sdddettivd yhteisdbn menettelystd sen arvioimiseksi, voidaanko
tehoaine merkitd yhteisdn luetteloon, ja olisi myds madritettdvd niiden
asiakirjojen siséltd, jotka hakijan on esitettdvd aineen hyviksymismer-
kintad varten,

yhteison menettely ei saisi estdd jdsenvaltiota sallimasta omalla alueel-
laan kasvinsuojeluaineiden kiyttod rajoitetun ajan silloinkin, kun nimi
sisdltdvit tehoaineita, joita ei ole merkitty toistaiseksi yhteison luette-
loon, jos voidaan varmasti osoittaa, ettd asianomainen on toimittanut
yhteison vaatimukset tdyttavét asiakirjat ja jos kyseinen jisenvaltio on
todennut, ettd tehoaineen ja kasvinsuojeluaineiden voidaan otaksua
tayttdvin niitd koskevat yhteison vaatimukset,

turvallisuuden vuoksi yhteison luetteloon merkityt aineet olisi tarkistet-
tava sdannollisesti, jotta voidaan ottaa huomioon tieteen ja tekniikan
kehitys sekd mainittuja aineita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden todelli-
seen kayttoon perustuvat vaikutustutkimukset,

on kasvituotteiden ja kasvinsuojeluaineiden vapaan liikkuvuuden edun
mukaista, ettd muut jisenvaltiot tunnustavat yhden jdsenvaltion
myoOntdmét luvat ja niitd varten suoritetut testit, jolleivat tietyt maata-
louteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liittyvét olosuhteet, ilmasto-
olosuhteet mukaan lukien, ole kyseisilld alueilla mainittujen tuotteiden
kdyton kannalta vertailukelvottomia; tdtd varten on tarpeen yhdenmu-
kaistaa koe- ja valvontamenettelyt, jotka vaaditaan jdsenvaltioissa
luvan myontdmistd varten,

tdmén vuoksi on suotavaa, ettd luodaan keskindinen tiedotusjirjestelma
ja ettd jdsenvaltiot antavat pyynndstd tiedoksi toisilleen yksityiskoh-
taiset tiedot ja  tieteelliset asiakirjat, jotka on esitetty
kasvinsuojeluaineiden lupahakemusten yhteydessa,

jsenvaltioilla on kuitenkin oltava mahdollisuus hyviksyd kasvinsuoje-
luaineita, jotka eivdt tdytd edelli mainittuja vaatimuksia, silloin kun
tdma on vilttimitontd kasvituotantoa uhkaavan ennalta arvaamattoman
vaaran vuoksi, jota ei voida torjua muilla keinoilla; komission on
tutkittava téllaiset hyviksymistapaukset tiiviissid yhteisty0ssd jésenval-
tioiden kanssa pysyvéssd kasvinsuojelukomiteassa,

tima direktiivi tdydentdd torjunta-aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd  koskevia yhteison sddnndksid; yhdessd mainittujen
sddannosten kanssa se parantaa huomattavasti kasvinsuojeluaineiden
kayttdjien ja kasvien jakasvituotteiden kuluttajien suojelua; se edistdd
myds ympéristonsuojelua,

on tarpeen sdilyttdd keskindinen johdonmukaisuus tdimén direktiivin ja
maataloustuotteissa olevia kasvinsuojeluaineiden jadmid ja maatalous-
tuotteiden  vapaata liikkuvuutta yhteisossd koskevien yhteison
sddnnosten valilld; tdmd direktiivi tdydentdd suurimpia sallittuja
torjunta-ainejadmien tasoja koskevia yhteison sddnndksid ja helpottaa
ndiden tasojen vahvistamista yhteisossd; yhdessd edelld tarkoitettujen
sddannosten kanssa se parantaa huomattavasti kasvien ja kasvituotteiden
kuluttajien suojelua,

erot jdsenvaltioiden lainsddddnndissd eivdt saa johtaa selkérankaisilla
eldimilld suoritettaviin kokeisiin myonnettyjen miérdrahojen tuhlaile-
vaan kayttoon, ja yleinen etu ja kokeisiin ja muihin tieteellisiin
tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelua koskevien jésenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten méadrdysten ldhentdmisestd 24
pdivand marraskuuta 1986 annettu neuvoston direktiivi 86/609/ETY (')
ovat eldimilld suoritettavien kokeiden tarpeetonta toistamista vastaan,

() EYVL N:o L 358, 18.12.1986, s. 1
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sdddettyjen vaatimusten noudattamisen varmistamiseksi jdsenvaltioiden
on toteutettava asianmukaiset kasvinsuojeluaineiden kaupan pitdmisen
ja kdyton valvonta- ja tarkastustoimenpiteet,

tassd direktiivissd sdddetyt menettelyt geneettisesti muunneltuja orga-
nismeja sisdltdvien tai niistdi koostuvien kasvinsuojeluaineiden
ympiristdlle aiheuttamien vaarojen arvioimiseksi vastaavat niitd, joista
sdddetddn geneettisesti muunneltujen organismien tarkoituksellisesta
ympdristoon padstimisestd 23 pdivdnd huhtikuuta 1990 annetussa
neuvoston direktiivissd 90/220/ETY ('); jos kuitenkin liitteissa II ja III
olevan B osan mukaisesti toimitettavia tietoja koskevat erityisvaati-
mukset osoittautuvat myéhemmin tarpeellisiksi, on varauduttava tdmén
direktiivin muuttamiseen, ja

timan direktiivin tdytdntdonpano ja sen liitteiden mukauttaminen
tieteellisen ja teknisen tietimyksen kehitykseen edellyttdd tiivistd
yhteisty6td komission ja jdsenvaltioiden vililld; pysyvan kasvinsuojelu-
komitean menettely tarjoaa tarkoituksenmukaisen perustan tille
yhteistyolle,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:
Soveltamisala

1 artikla

1 Tamai direktiivi koskee myytidvissd muodossa olevien kasvinsuoje-
luaineiden hyviksymistd, markkinoille saattamista, kdytt6d ja valvontaa
yhteisossd sekd 2 artiklan 1 kohdassamaéiriteltyyn kdyttoon tarkoitet-
tujen tehoaineiden markkinoille saattamista ja valvontaa yhteisossa.

2 Tata direktiivid sovelletaan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta vaar-
allisten valmisteiden (torjunta-aineiden) luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisesti 26 pdivdnd kesdkuuta 1978 annetun
neuvoston direktiivin 78/631/ETY (?), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 84/291/ETY (°), sddnndsten soveltamista, ja
tehoaineiden osalta rajoittamatta vaarallisten aineiden luokitusta,
pakkaamista ja merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd 27 piivind kesdkuuta 1967 annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY (%), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  direktiivilld 90/517/ETY (°), luokitusta, pakkaamista ja
merkintdjd koskevien sddnndsten soveltamista.

3 Tatd direktiivid sovelletaan geneettisesti muunneltuja organismeja
sisdltdvien tai niistd koostuvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattamiseen annettaviin lupiin silld edellytykselld, ettd lupa pédstid
niitd ympdristoén on annettu sen jilkeen, kun ympdristdlle aiheutuva
uhka on ensin arvioitu direktiivin 90/220/ETY A, B ja D osan
sddnndsten sekd C osan asianomaisten sdédnndsten mukaisesti.

Jotta neuvosto voi tehdd pddtoksensd viimeistddn kahden vuoden
kuluttua tdmén direktiivin tiedoksi antamisesta (°), komissio esittdd sille
riittdvin ajoissa, muutosehdotuksen, jolla tdhdn direktiiviin voidaan
sisdllyttdd direktiivissd 90/220/ETY sdddettyd menettelyd vastaava
ympdristouhkien arviointia koskeva erityismenettely ja jonka perus-
teella tdméd direktiivi voidaan liittdd direktiivin 90/220/ETY 10
artiklan 3 kohdassa sdddettyyn luetteloon kyseisessd 10 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

Viiden vuoden kuluessa tdméin direktiivin tiedoksi antamisesta
komissio laatii saamiensa kokemusten perusteella Euroopan parlamen-

() EYVL N:o L 117, 8.5.1990, s. 15

(» EYVL N:o L 206, 29.7.1978, s. 13

() EYVL N:o L 144, 30.5.1984, s. 1

(*) EYVL N:o 196, 16.8.1967, s. 1

() EYVL N:o L 287, 19.10.1990, s. 37

(°) Tamid direktiivi on annettu tiedoksi jdsenvaltioille 26 pdivdnd heindkuuta
1991
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tille ja neuvostolle osoitetun selvitytsen ensimmaéisessd ja toisessa
alakohdassa sdddettyjen jdrjestelyjen toiminnasta.

4  Tatd direktiivid sovelletaan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
erdiden vaarallisten kemikaalien viennistd yhteisdstd ja tuonnista
yhteis66n 16 pdivind kesdkuuta 1988 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 1734/88 (") soveltamista.

Miiritelmat

2 artikla
Téssd direktiivisséd tarkoitetaan:

1 ”Kasvinsuojeluaineilla”

tehoaineita sekd yhtd tai useampaa tehoainetta sisdltidvid valmisteita
siind muodossa, jossa ne toimitetaan kayttijille,

ja jotka on tarkoitettu:
1.

—_

suojelemaan kasveja tai kasvituotteita kaikilta haitallisilta organis-
meilta tai estdimddn tdllaisten organismien vaikutus, jollei nditd
aineita tai valmisteita jdljempdnd toisin madritelld,

1.2 vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin muulla tavoin kuin ravin-
teina (esimerkiksi kasvunsiéteet),

1.3 vaikuttamaan kasvituotteiden sdilyvyyteen, jolleivat nimé aineet tai
tuotteet ole neuvoston tai komission siilontdaineita koskevien
erityissddnnoksien alaisia,

1.4 tuhoamaan epédtoivottuja kasveja tai
1.5 tuhoamaan kasvin osia tai estiméén kasvien epétoivottua kasvua.
2 ”Kasvinsuojeluaineiden jaamilla”

yhtd tai useampaa kasveissa tai kasviperdisissd tuotteissa,
syOtdvissd eldinperdisissd tuotteissa tai muualla ympéristdssa
olevaa ainetta, jonka esiintyminen on seurausta kasvinsuojeluai-
neiden kéytostd, kasvien lukien niiden aineenvaihduntatuotteet,
hajoamis- tai reaktiotuotteet.

3 ”Aineilla”

kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdisteitd siind muodossa kuin ne
esiintyvit luonnossa tai teollisina valmisteina, mukaan lukien
kaikki valmistuksen viistimittomidnd seurauksena syntyneet
epédpuhtaudet.

4  ”Tehoaineilla”

aineita tai pieneliditd, mukaan lukien virukset, joilla on yleinen tai
erityinen vaikutus:

4.1 haitallisiin organismeihin tai
4.2 kasveihin, kasvinosiin tai kasvituotteisiin.
5 ”Valmisteilla”

kahdesta tai useammasta aineesta, joista vdhintddn yksi on
tehoaine, koostuvat seokset tai liuokset, jotka on tarkoitettu
kaytettdviksi kasvinsuojeluaineina.

6 7Kasveilla”

elavid kasveja ja eldvid kasvinosia, tuoreet hedelmit ja siemenet
mukaan lukien.

7 7Kasvituotteilla”

jalostamattomia tuotteita tai yksinkertaisen valmistusvaiheen
avulla, kuten jauhamalla, kuivaamalla tai pusertamalla valmistet-
tuja kasviperdisid tuotteita lukuun ottamatta itse kasveja sellaisina
kuin ne madritellddn 6 kohdassa.

8 ”Haitallisilla organismeilla”

() EYVL N:o L 155, 22.6.1988, s. 2
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kasvi- tai eldinkuntaan kuuluvia kasvien tai kasvituotteiden
tuhoajia sekd viruksia, bakteereja, mykoplasmoja ja muita taudinai-
heuttajia.

9 ”Eldimilla”

niitd eldinlajeja, joita ihminen tavallisesti ruokkii, kasvattaa kotie-
ldimenéén tai kdyttdd ravinnokseen.

10 ”Markkinoille saattamisella”

jokaista luovutusta joko maksua vastaan tai vastikkeetta silloin, kun
kyseessd ei ole siirto varastointiin, jota seuraa toimitus yhteison
alueen ulkopuolelle. Kasvinsuojeluaineen tuonti yhteisén alueelle
katsotaan markkinoille saattamiseksi tdssd direktiivissd tarkoite-
tussa merkityksessa.

11 ”Kasvinsuojeluaineen hyviksymiselld”

hallintotointa, jolla jisenvaltion toimivaltainen viranomainen sallii
hakijan esittdimin pyynnon késiteltyddn kasvinsuojeluaineen mark-
kinoille saattamisen alueellaan tai sen osassa.

12 ”Ympéristolla”

vettd, ilmaa, maata, luonnonvaraisia eldimii ja kasveja seki kaikkia
niiden vilisid suhteita ja niiden ja kaikkien muiden eldvien organis-
mien vélisid suhteita.

13 ”Integroidulla torjunnalla”

biologisten, bioteknologisten, kemiallisten, fysikaalisten, viljelyte-
knisten tai kasvinjalostuksellisten toimenpiteiden jarkiperdistd
soveltamista kokonaisuutena siten, ettd kasvinsuojeluaineiden
kéyttd on rajoitettu kaikkein vélttdiméttomimpéédn haitallisten orga-
nismien esiintymisen pitdmiseksi sen tason alapuolella, jonka
ylittyminen merkitsisi kohtuuttomia taloudellisia vahinkoja tai
tappioita.

Yleiset sainnokset

3 artikla

1 Jéasenvaltioiden on sdddettidvd, ettdi kasvinsuojeluaineita ei saa
saattaa markkinoille tai kdyttdd niiden alueella, elleivit ne ole hyviksy-
neet kyseistd tuotetta timin direktiivin mukaisesti, paitsi silloin, kun
tuotteen kéayttotarkoitus kuuluu 22 artiklan sdénndsten soveltamisalaan.

2 Jasenvaltiot eivit silld perusteella, ettd jonkin kasvinsuojeluaineen
kéayttdd ei ole sallittu niiden alueella, saa estdd toisessa jdsenvaltiossa
kaytettdvéksi tarkoitettujen kasvinsuojeluaineiden valmistusta, varas-
tointia tai kauppaa, jos:

— tuote on hyviksytty toisessa jisenvaltiossa ja

— jasenvaltion sddtdméit tarkastusvaatimukset 1 kohdan sdénnosten
noudattamisen varmistamiseksi tdyttyvét.

3 Jasenvaltioiden on sdidettdvi, ettd kasvinsuojeluaineita kdytetdin
asianmukaisesti. Asianmukainen kiyttd sisdltdd 4 artiklan mukaisesti
vahvistettujen ja etiketeissd mainittujen edellytysten noudattamisen ja
hyvian kasvinsuojelukdytdnndn periaatteiden sekd mahdollisuuksien
mukaan integroidun torjunnan periaatteiden soveltamisen.

4 Jasenvaltioiden on sdddettdvi, ettd tehoaineita saa saattaa markki-
noille ainoastaan, jos:

— ne on luokiteltu, pakattu ja merkitty direktiivin 67/548/ETY
sddnnosten mukaisesti, ja

— sellaisen tehoaineen osalta, joka ei ole vield ollut markkinoilla kaksi
vuotta tdmin direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen, jdsenvaltioille
ja komissiolle on esitetty 6 artiklan mukaisesti sitd koskevat asia-
kirjat, joiden mukana on ilmoitus siitd, etti kyseinen tehoaine on
tarkoitettu 2 artiklan 1 kohdassa maéadriteltyyn kdyttoon. Téssd
luetelmakohdassa sdddettyd edellytystd ei sovelleta tehoaineisiin,
jotka on tarkoitettu 22 artiklan mukaiseen kayttoon.
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Kasvinsuojeluaineita koskevien lupien antaminen, tarkistaminen ja
peruuttaminen

4 artikla

1 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kasvinsuojeluaine hyvak-
sytddn ainoastaan, jos:

a) sen tehoaineet luetellaan liitteessd I ja mainitussa liitteessd madrityt
edellytykset tiytetdén sekd seuraavien b, c, d ja e alakohdan osalta
noudatetaan liitteessd VI méadrittyja yhdenmukaisia periaatteita;

b) tieteellisen ja teknisen tietimyksen ja liitteessd III tarkoitettujen
asiakirjojen perusteella voidaan todeta, ettd 3 ar-tiklan 3 kohdan
sdannosten mukaisesti kdytettynd ja ottaen huomioon kaikki tavano-
maiset kdyttoolosuhteet sekd kdyton seuraukset:

1) se on riittdvén tehokasta;

ii) silld ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia kasveihin tai kasvi-
tuotteisiin;

iii) se ei aiheuta kohtuuttomia kirsimyksid ja tuskia torjuttaville
selkdrankaisille;

iv) se ei vaikuta haitallisesti suoraan tai epédsuorasti ihmisten tai
eldinten terveyteen (esimerkiksi juomaveden, ravinnon tai rehun
vilitykselld) tai pohjaveteen;

v) silld ei ole kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon, ottaen
huomioon erityisesti seuraavat seikat:

— sen kohtalo ja levidminen ympéristossd, erityisesti veden
saastuminen, mukaan lukien juomavesi ja pohjavesi,

— sen vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin;

c¢) sen tehoaineiden luonne ja méiri, ja tarvittaessa kaikki toksikologi-
suuden ja  ympéristomyrkyllisyyden  kannalta  merkitsevit
epdpuhtaudet ja muut aineosat voidaan médrittdd asianmukaisilla
menetelmilld, jotka on yhdenmukaistettu 21 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen tai jotka muussa tapauksessa ovat luvan anta-
misesta vastaavien viranomaisten hyviksymié;

d) sen luvallisesta kiytdstd aiheutuvat toksikologisesti tai ympériston
kannalta merkitsevit jadmit voidaan mairittdd yleisesti kaytossd
olevilla asianmukaisilla menetelmilld;

e) sen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet on maéiritetty ja todettu
sellaisiksi, ettd ne voidaan hyvéksyd tuotteen asianmukaisen kdyton
ja varastoinnin kannalta;

f) jésenvaltio on viliaikaisesti méérittdnyt luvassa tarkoitettujen maata-
loustuotteiden jddmien enimmdismaédrdt ja antanut ne tiedoksi
komissiolle 12 artiklan mukaisesti; kolmen kuukauden kuluessa
mainitusta tiedoksi antamisesta komissio tutkii, voidaanko jdsenval-
tion méadrittdimat véliaikaiset enimmaismaérit hyviksyd, ja vahvistaa
19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen véliaikaiset koko
yhteisod koskevat enimmdismairdt, jotka ovat voimassa siihen
saakka kunnes vastaavat enimmidismédrit annetaan direktiivin 90/
642/ETY (') 1 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa ja direktiivin
86/362/ETY (?), sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 88/
298/ETY (%), 11 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Erityisesti:

i) jisenvaltiot eivit saa kieltdd tai estdd torjunta-ainejddmia sisalti-
vien tuotteiden tuontia alueelleen jos, jadmamadrd ei ylitd
ensimmiisen alakohdan mukaisesti vahvistettuja viliaikaisia
enimmaismaarii;

ii) jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd hyviksymisedellytyksid
sovelletaan siten, ettd véliaikaiset enimméaismaérit eivit ylity.

() EYVL N:o L 350, 14.12.1990, s. 71
(» EYVL N:o L 221, 7.8.1986, s. 37
(®) EYVL N:o L 126, 20.5.1988, s. 53
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2 Luvassa on médriteltdvd tuotteen markkinoille saattamiseen ja
kayttoon liittyvdt vaatimukset ja vihintddn ne vaatimukset, joilla
pyritddn varmistamaan 1 kohdan b alakohdan sdinnosten noudatta-
minen.

3 Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd 1 kohdan b-f ala-kohdassa
sdddettyjen vaatimusten noudattaminen varmistetaan virallisilla tai
virallisesti hyvéksytyilld testeilld ja méadrityksilld, jotka on suoritettava
kyseisen kasvinsuojeluaineen kdyton kannalta asianmukaisissa maata-
lous-, kasvinsuojelu- ja ympéristo-olosuhteissa, jotka vastaavat
tuotteen tulevan kéyttdalueen olosuhteita kyseisen jasenvaltion alueella.

4  Luvat annetaan ainoastaan jisenvaltioiden madrdaméksi kiintedksi,
enintddn 10 vuoden pituiseksi ajaksi, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 5
ja 6 kohdan sddnnosten soveltamista; ne voidaan uusia, kun on varmis-
tettu, ettd 1 kohdassa luetellut vaatimukset tdyttyvit edelleen. Lupa
voidaan uusia ajaksi, jonka jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
tarvitsevat tarkastusta varten siind tapauksessa, ettd uusintaa koskeva
pyyntd on esitetty.

5  Luvat voidaan kisitelld uudelleen milloin tahansa, jos on syytd
uskoa, ettd jokin 1 kohdassa luetelluista vaatimuksista ei endd tdyty.
Tallaisissa tapauksissa jdsenvaltiot voivat pyytdd luvan hakijaa tai
osapuolta, johon soveltamisalaa on laajennettu 9 artiklan mukaisesti,
toimittamaan uutta késittelyd varten tarvittavat lisdtiedot. Luvan
voimassaoloa voidaan tarvittaessa jatkaa ajanjaksolla, joka on tarpeen
uutta késittelyd ja lisdtietojen toimittamista varten.

6  Lupa on peruutettava, jos todetaan, etti:

a) sen saamisen edellytyksend olevat vaatimukset eivit tiyty tai eivét
enda tayty,

b) sen antamisen perusteena olevista seikoista on annettu virheellisid
tai harhaanjohtavia tietoja,

tai sitd on muutettava, jos todetaan, etti:

c) kayttotapaa ja kdytettdvid médrid voidaan tieteellisen ja teknisen
tietimyksen kehityksen perusteella muuttaa,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan mukaisesti jo tehtyjen
padtosten soveltamista.

Lupa voidaan my0s peruuttaa tai sitd voidaan muuttaa luvansaajan
perustellusta pyynndstd; muutokset sallitaan ainoastaan, jos todetaan,
ettd 4 artiklan 1 kohdan vaatimukset tayttyvit edelleen.

Kun jdsenvaltio peruuttaa luvan, sen on ilmoitettava tstd viipymaittd
luvansaajalle; lisdksi se voi asettaa olemassa olevien varastojen hévitté-
miselle, myynnille ja kdytolle médrdajan, jonka pituus riippuu luvan
peruuttamisen syystd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta méérdaikaa,
josta mahdollisesti madratddn paatoksessd, joka on tehty tiettyjd tehoai-
neita sisdltdvien kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen ja
kiyton kieltimisestd 21 péivdnd joulukuuta 1978 annetun neuvoston
direktiivin 79/117/ETY ('), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 90/533/ETY (?), tai tdmén direktiivin 6 artiklan 1 kohdan
tai 8 artiklan 1 tai 2 kohdan mukaisesti.

Tehoaineiden sisillyttiminen liitteeseen I

5 artikla

1  Ottaen huomioon tieteellisen ja teknisen tietimyksen tason
tehoaine on sisdllytettdva liitteeseen I enintddn 10 vuoden pituiseksi
alkujaksoksi, jos voidaan olettaa, etti kyseistd tehoainetta sisdltdvét
kasvinsuojeluaineet tiyttavit seuraavat edellytykset:

a) niiden jaamilld, jotka syntyvdt hyvdn kasvinsuojelukdytinnon
mukaisen kdyton seurauksena, ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten

() EYVL Nio L 33, 8.2.1979, s. 36
(» EYVL N:o L 296, 27.10.1990, s. 63
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tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen tai kohtuuttomia haittavaiku-
tuksia ympdristolle, ja silloin kun mainitut jd@mat ovat
toksikologisesti tai ympériston kannalta merkitsevid, ne voidaan
mitata yleisesti kdytetyilldi menetelmilla,

b) niiden kdytolld hyvdn kasvinsuojelukdytdnndn mukaisesti ei ole
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuut-
tomia haittavaikutuksia ympéristdlle 4 artiklan 1 kohdan b
alakohdan iv ja v alakohdassa sdéddetylld tavalla.

2 Tehoaineen siséllyttdiminen liitteeseen I edellyttdd, ettd erityisesti
seuraavat seikat otetaan huomioon:

a) tarvittaessa ihmisen sallittu pdivdannos (ADI),
b) tarvittaessa kayttdjan sallittu altistumistaso,

c) tarvittaessa arvio aineen kohtalosta ja levidmisesti ympéristdssé
sekd sen vaikutuksista muihin kuin torjuttaviin lajeihin.

3 Kun sellainen tehoaine, joka ei ole vield ollut markkinoilla kahta
vuotta tdmidn direktiivin tiedoksi antamisen jdlkeen, siséllytetddn
ensimmdisen kerran luetteloon, vaatimukset katsotaan tdytetyiksi, jos
niiden on aiemmin todettu tdyttyvin vihintddn yhden samaa tehoainetta
sisdltdvan valmisteen osalta.

4  Tehoaineen sisdllyttimiselle liitteeseen I voidaan asettaa vaati-
muksia, kuten:

— tehoaineen vahimmaispuhtausaste,
— tiettyjen epédpuhtauksien luonne ja enimmaéispitoisuus,

— jéljempidnd 6 artiklassa tarkoitettujen tietojen arvioinnista aiheutuvat
rajoitukset ottaen huomioon kyseiset maatalouteen, kasvinsuojeluun
ja ympdristoon liittyvit olosuhteet, ilmastolliset olosuhteet mukaan
lukien,

— valmistetyyppi,
— kayttotapa.

5 Aineen sisdllyttiminen liitteeseen I voidaan pyynnostd uusia
yhden tai useamman kerran enintédn 10 vuoden pituiseksi ajanjaksoksi,
ja sitd voidaan tarkistaa milloin tahansa, jos on syytd epdilld, ettd 1 ja 2
kohdassa tarkoitettuja perusteita ei enédé tdytetd. Hakemus on esitettdva
riittdvin ajoissa ja joka tapauksessa vahintddn kaksi vuotta ennen liit-
teeseen sisdllyttimisen voimassaolon pédttymistd, ja wuusi lupa
annetaan ajaksi, joka on tarpeen uuden kisittelyn suorittamiseksi sekd
ajaksi, joka on tarpeen 6 artiklan 4 kohdan mukaisesti vaadittujen
tietojen toimittamiseksi.

6 artikla

1 Tehoaineen sisdllyttimisestd liitteeseen I pédtetddn 19 artiklassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.

Samaa menettelyd kdytetddn myds pédtettdessa:

— siséllyttdimiseen mahdollisesti liittyvistd ehdoista,
— liitteeseen I tarvittaessa tehtdvistd muutoksista,

— tehoaineen poistamisesta liitteestd I, jos osoittautuu, ettd se ei enédd
taytd 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia.

2 Kun jdsenvaltio vastaanottaa hakemuksen tehoaineen siséllyttdmi-
sestd liitteeseen I, sen on varmistettava, ettd hakija toimittaa viipymatta
muille jasenvaltioille ja komissiolle asiakirjat, joiden jasenvaltio olettaa
tayttavin liitteessd Il esitetyt vaatimukset ja joiden mukana on liitteen
III mukaiset asiakirjat vahintddn yhdestd kyseistd tehoainetta
sisdltdvistd valmisteesta. Komissio saattaa asiakirjat 19 artiklassa
tarkoitetun pysyvén kasvinsuojelukomitean tutkittavaksi.

3 Jasenvaltion pyynndstd ja aikaisintaan kolmen ja viimeistddn
kuuden kuukauden kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille 19 artik-
lassa tarkoitetussa komiteassa, on 20 artiklassa sdddettyd menettelyd
noudattaen péatettdvd, onko asiakirjat esitetty liitteiden II ja III vaati-
musten mukaisesti, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan
soveltamista.
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4  Jos 2 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen arviointi osoittaa, ettd
lisdtiedot ovat tarpeen, komissio voi pyytdd hakijalta téllaisia tietoja.
Komissio voi pyytdd hakijaa tai tdméin valtuutettua edustajaa
esittdimiidn omat huomautuksensa, erityisesti silloin, kun odotettavissa
on kielteinen péétos.

Niitd sddnnoksid sovelletaan myos silloin, kun sen jidlkeen kun
tehoaine on siséllytetty liitteeseen I, ilmenee seikkoja, jotka antavat
aiheen epdilld, tdyttddko tehoaine 5 artiklan 1 ja 2 kohdassa sdddetyt
vaatimukset, tai silloin, kun harkitaan 5 artiklan 5 kohdan mukaista
uusimista.

5 Liitteeseen I sisdllyttimistd koskevien hakemusten esittimistd ja
arviointia sekd siséllyttdimisen mahdollisten edellytysten asettamista
koskevat yksityiskohtaiset sddnndt on annettava 21 artiklassa sidddettyd
menettelyd noudattaen.

Mabhdollisista vaarallisista vaikutuksista ilmoittaminen

7 artikla

Jasenvaltioiden on sdédettdvi, ettd luvansaajan tai niiden, joihin sovel-
tamisalaa on laajennettu 9 artiklan 1 kohdan mukaisesti, on viipymaittd
ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista uusista tiedoista,
jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden tai tehoainejddmien mahdollisia
vaarallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen, pohjaveteen tai
ympéristoon. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomaiset toimit-
tavat nimé tiedot viipymittd muille jdsenvaltioille ja komissiolle, joka
esittdd asian 19 artiklassa tarkoitetulle komitealle.

Siirtymé- ja poikkeustoimenpiteet

8 artikla

1 Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn, jdsenvaltio voi uusien
tehoaineiden ominaisuuksien asteittaiseksi arvioimiseksi ja uusien
valmisteiden maatalouden kéyttoon saattamisen helpottamiseksi sallia
viliaikaisesti enintddn kolmen vuoden ajan liitteeseen I kuulumattomia
tehoaineita sisiltdvien valmisteiden markkinoille saattamisen, kun naitd
ei vield ole ollut markkinoilla kahtena tdmén direktiivin tiedoksi anta-
mista seuraavana vuonna, siind maarin kuin:

a) edeltdvdn 6 artiklan 2 ja 3 kohdan sdannoksid sovellettaessa tode-
taan, ettd tehoainetta koskevat asiakirjat tayttavét liitteissd II ja III
esitetyt vaatimukset suunnitellun kdyton osalta,

b) jasenvaltio toteaa, ettd tehoaine voi tdyttdd S5 artiklan 1 kohdan
vaatimukset ja ettd kasvinsuojeluaineen voidaan olettaa tdyttivin 4
artiklan 1 kohdan b-f alakohdan vaatimukset.

Téllaisessa tapauksessa jdsenvaltion on viipymattd ilmoitettava muille
jasenvaltioille ja komissiolle suorittamansa asiakirjojen arvioinnin
tuloksista ja hyviksymisedellytyksistd toimittamalla véhintddn 12
artiklan 1 kohdassa sdddetyt tiedot.

Kun asiakirjat on arvioitu 6 artiklan 3 kohdassa sdddetylld tavalla,
voidaan péittdd 19 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti, ettd
tehoaine ei tdytd 5 artiklan 1 kohdassa esitettyjd vaatimuksia. Téllai-
sissa tapauksissa jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd luvat
peruutetaan.

Poiketen siitd, mitd 6 artiklassa sdddetddn, jos kolmen vuoden
madrdajan pédttyessd ei ole tehty péditostd tehoaineen sisdllyttimisestd
liitteeseen I, voidaan 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
paattaa lisdajasta, jotta asiakirjat ja tarvittaessa 6 artiklan 3 ja 4 kohdan
mukaisesti pyydetyt lisdtiedot voidaan tutkia tdydellisesti.

Edelld 4 artiklan 2, 3, 5 ja 6 kohdan sdfnnoksid sovelletaan tdmin
kohdan mukaisesti annettuihin lupiin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
tdmin kohdan edellisten alakohtien soveltamista.

2 Poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdidetddn, jisenvaltio voi 12
vuoden kuluessa timin direktiivin tiedoksi antamisesta sallia, ettd sen
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alueella saatetaan markkinoille sellaisia kasvinsuojeluaineita, jotka
siséltdvit liitteeseen I kuulumattomia tehoaineita ja jotka ovat jo olleet
markkinoilla kaksi vuotta tdmén direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan ja direktiivin 79/117/ETY
sddnndsten soveltamista.

Tadmén direktiivin antamisen jilkeen komissio kdynnistdd tydohjelman,
jolla pyritddn nididen tehoaineiden asteittaiseen tutkimiseen edellisessd
alakohdassa tarkoitetun 12 vuoden ajanjakson aikana. Ohjelma voi
edellyttdd, ettd asianomaiset toimittavat komissiolle ja jisenvaltioille
kaikki tarvittavat tiedot ohjelmassa annetun maéddrdajan kuluessa.
Jéljempéna 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen annettavassa
asetuksessa sdddetddn kaikista tarvittavista sddnnoksistd ohjelman
tdytantoOonpanoa varten.

Kymmenen vuoden kuluttua tdmén direktiivin tiedoksi antamisesta
komissio esittdd Euroopan parlamentille ja neuvostolle ohjelman edisty-
mistd kisittelevin kertomuksen. Kertomuksen johtopditosten mukaan
voidaan 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen pdittdd, onko
12 vuoden pituista ajanjaksoa pidennettivd erikseen médritettdvalla
ajalla tiettyjen aineiden osalta.

Ensimmaiisessd alakohdassa tarkoitetun 12 vuoden ajanjakson aikana
voidaan 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen paittdd, sen
jalkeen kun samassa artiklassa tarkoitettu komitea on tutkinut kyseisen
tehoaineen, ettd se voidaan sisdllyttdd liitteeseen I, sekd siitd, milld
edellytyksilld sisdllyttiminen voi tapahtua, tai jos 5 artiklan vaati-
muksia ei tdytetd tai vaadittuja tietoja ei anneta sdddetyn méddrdajan
kuluessa, ettd kyseistd tehoainetta ei siséllytetd liitteeseen 1. Jdsenval-
tioiden on varmistettava, ettd asianmukaiset luvat myOnnetéddn,
peruutetaan tai niitd muutetaan tapauksen mukaan sdddetyn méddrdajan
kuluessa.

3 Tutkiessaan 2 kohdan mukaista tehoainetta siséltdvid kasvinsuoje-
luaineita ja ennen téllaisen tutkimuksen suorittamista jisenvaltioiden on
sovellettava 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan i-v alakohdassa sekd c-f
alakohdassa sdddettyjd vaatimuksia, toimitettavia tietoja koskevien
kansallisten sddnndsten mukaisesti.

4 Edelleen poiketen siitd, mitd 4 artiklassa sdddetddn, jasenvaltio voi
erityisoloissa sallia enintdén 120 pdivén ajan sellaisten kasvinsuojeluai-
neiden markkinoille saattamisen, jotka eivit ole 4 artiklassa sdddettyjen
vaatimusten mukaisia, niiden rajoitettua ja valvottua kiyttdd varten, jos
toimenpide katsotaan vilttiméattoméksi ennalta arvaamattomassa vaara-
tilanteessa, joka ei ole hallittavissa muilla keinoilla. Tallaisessa
tapauksessa kyseisen jdsenvaltion on viipymittd annettava toteutta-
mansa toimenpiteet muiden jdsenvaltioiden ja komission tiedoksi.
Jéljempéna 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen on viipymaétta
paitettivd, voidaanko jdsenvaltion toimenpiteitd jatkaa kestoltaan
madritettavilld ajanjaksolla, milld edellytyksilld ndin voidaan tehda,
voidaanko toimenpiteet toistaa vai onko ne peruutettava.

Lupahakemusta koskevat siinnokset

9 artikla

1 Sen, joka saattaa kasvinsuojeluaineen ensimmadistd kertaa markki-
noille jasenvaltion alueella, on esitettivd kasvinsuojelu-ainetta koskeva
lupahakemus kaikkien niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomai-
sille, joissa kasvinsuojeluaine on médrd saattaa markkinoille.

Maatalouden alalla toimivat viralliset tai tieteelliset tutkimuslaitokset,
maatalousalan ammatilliset jirjestt ja ammattikéyttdjat voivat pyytda,
ettd kyseisessd jdsenvaltiossa jo hyviksytyn kasvinsuojeluaineen
kdyttoaluetta laajennetaan muihin kuin luvan kisittdmiin kéyttotarkoi-
tuksiin.
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Jasenvaltiot voivat sallia hyvéksytyn kasvinsuojeluaineen kiyttoalueen
laajentamisen, ja niilld on velvollisuus tehdd niin silloin, kun se on
yleisen edun mukaista, jos:

— hakija on toimittanut kéyttdalueen laajentamista perustelevat asia-
kirjat ja tiedot,

— ne ovat todenneet, ettd 4 artiklan 1 kohdan b alakohdan iii, iv ja v
alakohdassa tarkoitetut edellytykset tiyttyvit,

— suunniteltu kdyttd on laajuudeltaan véhiista,

— kaéyttdjille annetaan kayttoohjeita koskevat tdydelliset ja nimeno-
maan  heille  suunnatut tiedot  etiketteihin  kiinnitetyilld
lisamerkinndilld tai, ellei nditd ole, virallisten julkaisujen vélityk-
selld.

2 Kaikilla hakijoilla on oltava pysyva kotipaikka yhteisdssa.

3 Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd lupahakemukset on esitettdvd niiden
kansallisella kielelld, niiden virallisilla kielilld tai jollakin néistd
kielistd. Ne voivat my0s vaatia, ettd valmisteesta ja sen aineosista
toimitetaan néytteita.

4  Jasenvaltioiden on suostuttava késittelemddn kaikki niille esitetyt
lupahakemukset ja tehtdvd nditd koskevat pdidtoksensd kohtuullisen
ajan kuluessa, silld edellytykselld, ettd niilld on kéytettdvissddn tarvit-
tavat tieteelliset ja tekniset rakenteet.

5  Jidsenvaltioiden on varmistettava, ettd kustakin hakemuksesta
kootaan kansio. Kunkin kansion on sisdllettivd vidhintddn jéiljennds
hakemuksesta, luettelo jdsenvaltion tekemistd hallintopaétoksistd hake-
muksen ja 13 artiklan 1 kohdassa sdddettyjen tietojen ja asiakirjojen
osalta sekd yhteenveto viimeksi mainitusta. Jdsenvaltioiden on
pyynnostd pidettivd muiden jdsenvaltioiden ja komission saatavilla
tdssd kohdassatarkoitetut kansiot; niiden on pyyn ndstd toimitettava
ndille kaikki tarvittavat tiedot hakemusten tdydelliseksi ymmaértdmi-
seksi ja tarvittaessa varmistettava, ettd hakijat toimittavat 13 artiklan 1
kohdan a alakohdassa sdddetyt tekniset asiakirjat.

Hyviksynnén vastavuoroinen tunnustaminen

10 artikla

1 Kun hakija sitd pyytdd perustellen vastaavuutta asiakirjatodistein,
on jdsenvaltion, jossa esitetddn toisessa jdsenvaltiossa jo hyviksyttyd
kasvinsuojeluainetta koskeva hakemus:

— pidatyttdvd vaatimasta kyseisessd jdsenvaltiossa mainitun tuotteen
hyviksymisen yhteydessd jo suoritettujen testien ja médritysten
uusimista, jos maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristdon, erityi-
sesti ilmastoon, liittyvit ja tuotteen kdyton kannalta merkitykselliset
olosuhteet kyseisilld alueilla ovat verrattavissa toisiinsa, ja

— jos yhdenmukaiset periaatteet on annettu 23 artiklan mukaisesti ja
kun tuote siséltdd ainoastaan liitteeseen [ merkittyjd tehoaineita,
sallittava my0s mainitun tuotteen markkinoille saattaminen alueel-
laan, jos maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympdristoon sekd
ilmastoon, liittyvdt ja tuotteen kiyton kannalta merkitykselliset
olosuhteet kyseisilld alueilla ovat verrattavissa toisiinsa.

Lupaan voidaan liittdd edellytyksid, jotka aiheutuvat muiden yhteison
oikeuden mukaisten toimenpiteiden tdytdntoOnpanosta ja liittyvét
kasvinsuojeluaineiden jakeluja kdyttdedellytyksiin, jotka on tarkoitettu
suojelemaan asianomaisten jakelijoiden, kdyttdjien ja tyOntekijoiden
terveytta.

Perustamissopimuksen mukaisesti lupaan voidaan myds liittdd kédyttora-
joituksia, jotka aiheutuvat erilaisista ravintotottumuksista ja ovat
tarpeen, jotta voidaan vilttdd késiteltyjen tuotteiden kuluttajien altistu-
minen epdpuhtauksille ravinnon kautta, joka ylittdd kyseisten jddmien
sallitun pédivdannoksen.

Lupaa voidaan hakijan suostumuksella muuttaa kéyttéedellytysten
osalta, jotta sellaiset maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liit-
tyvdt olosuhteet, mukaan lukien ilmasto-olosuhteet, jotka eivdt ole
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verrannollisia kyseisilld alueilla, saadaan verrannollisuuden kannalta
merkityksettomiksi.

2 Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle tapauksista, joissa ne
ovat vaatineet testin uusimista tai kieltdytyneet hyviaksymaéstd toisessa
jasenvaltiossa jo hyvéksyttyd kasvinsuojeluainetta, jonka osalta hakija
on esittinyt, ettd tuotteen kdyton kannalta merkitykselliset maatalou-
teen, kasvinsuojeluun tai ympéristoon liittyvdt olosuhteet sekd
ilmastoolosuhteet, testin suorittaneen tai luvan myontdneen jasenvaltion
kyseisilld alueilla ovat verrannolliset niiden oman alueen olosuhteisiin.
Jasenvaltioiden on esitettdvd komissiolle syyt, joiden perusteella ne
ovat vaatineet testin uusimista tai kieltdytyneet antamasta lupaa.

3 Siiné tapauksessa, ettd jdsenvaltio kieltdytyy tunnustamasta verran-
nollisuutta, hyviksymédstd testeji ja madrityksid tai sallimasta
kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista alueensa kyseisissé
osissa, on padtettdvd 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen
siitd, ovatko olosuhteet keskendéin verrannolliset, ja jos pdétds on kiel-
teinen, mitkd kéyttdedellytykset voivat tehdd merkityksettomiksi
vertailukelvottomat maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon liit-
tyvit olosuhteet sekd ilmasto-olosuhteet, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 23 artiklan sddnndsten soveltamista. Tédssd menettelyssa
on otettava huomioon muun muassa ympdristdon haavoittuvuuteen liit-
tyvit vakavat ongelmat, joita saattaa esiintyd erdilld yhteison alueilla
tai vyohykkeilld, joilla vaaditaan tdstd johtuen tarvittaessa erityisid
suojatoimenpiteitd. Jdsenvaltion on viipyméttd hyvéksyttiva testit ja
madritykset tai sallittava kasvinsuojeluaineen markkinoille saattaminen,
jollei jdlkimmaéisessd tapauksessa edelld mainitussa padtoksessi
madrdtyistd edellytyksistd muuta johdu.

11 artikla

1 Kun jdsenvaltiolla on pitevd syy katsoa, ettd tuote, jonka se on
hyviksynyt tai joka sen on hyviksyttivd 10 artiklan mukaisesti,
aiheuttaa uhan ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle, se voi
véliaikaisesti rajoittaa kyseisen tuotteen kdyttdd ja/tai myyntid alueel-
laan tai kieltdd sen. Sen on viipymaéttd ilmoitettava tdstd komissiolle ja
muille jasenvaltioille ja esitettdva péadtoksensd perustelut.

2 Asiasta on tehtdvd pdiatdés kolmen kuukauden kuluessa 19 artik-
lassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Tietojenvaihto

12 artikla

1 Viahintddn kunkin vuosineljinneksen lopussa jdsenvaltioiden on

ilmoitettava yhden kuukauden kuluessa kirjallisesti muille jdsenval-

tioille ja komissiolle kaikista tdméin direktiivinsdfnndsten mukaisesti

hyviksytyistd tai kielletyistd kasvinsuojeluaineista ja esitettdva

vihintddn seuraavat tiedot:

— luvansaajan nimi tai toiminimi,

— kasvinsuojeluaineen kaupallinen nimi,

— valmistetyyppi,

— kunkin sen siséltimén tehoaineen nimi ja pitoisuus,

— sen kéyttotarkoitus tai kédyttotarkoitukset,

— viliaikaisesti médritetyt jddmien enimmdiisméadrit, jos niitd ei ole
vield vahvistettu yhteison lainsdéddannolla,

— tarvittaessa luvan peruuttamisen syyt,

— asiakirjat, jotka ovat tarpeen viliaikaisesti méidriteltyjen jddmien
enimmadisraja-arvojen arvioimista varten.

2 Kunkin jédsenvaltion on laadittava vuosittain luettelo alueellaan
hyvaksytyistd kasvinsuojeluaineista ja annettava Kkyseinen luettelo
tiedoksi muille jasenvaltioille ja komissiolle.

Jaljempéand 21 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen on luotava
standardoitu tietojdrjestelmd helpottamaan 1 ja 2 kohdan sddnndsten
soveltamista.
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Tietoja, tietosuojaa ja luottamuksellisuuttakoskevat vaatimukset

13 artikla

1  Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd kasvinsuojeluaineen hyvéksy-
mistd hakevat liittdvit hakemukseensa:

a) asiakirjat, jotka senhetkinen tieteellinen ja tekninen tietdmys
huomioon ottaen tayttavat liitteessd III tarkoitetut vaatimukset, ja

b) kustakin kasvinsuojeluaineen sisdltimistd tehoaineesta asiakirjat,
jotka senhetkinen tieteellinen ja tekninen tietimys huomioon ottaen
tayttavat liitteessa II tarkoitetut vaatimukset,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan sé&nnosten soveltamista.

2 Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, hakija on vapautettava
velvollisuudesta toimittaa 1 kohdan b alakohdassa vaaditut tiedot,
lukuun ottamatta tehoaineen tunnistamista koskevia tietoja, silloin kun
tehoaine on jo merkitty liitteeseen I, ottaen huomioon liitteeseen 1 sisél-
lyttimisen  edellytykset, eikd  tehoaine  puhtausasteensa ja
epdpuhtauksiensa luonteen perusteella poikkea merkitsevisti alkupera-
isen hakemuksen yhteydessd toimitettuihin asiakirjoihin merkitystd
koostumuksesta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3 ja 4 kohdan sovel-
tamista.

3 Lupia antaessaan jdsenvaltiot eivit saa kéyttia liitteessd II tarkoi-
tettuja tietoja muiden hakijoiden eduksi:

a) ellei hakija ole sopinut ensimméisen hakijan kanssa, etti tillaisia
tietoja saa kayttds, tai

b) kymmenen vuoden kuluessa siitd, kun tehoaine, joka ei ole ollut
markkinoilla kaksi vuotta tdmin direktiivin tiedoksi antamisen
jilkeen, on merkitty ensimmadisen kerran liitteeseen I, tai

¢) kunkin jésenvaltion pdétostd seuraavan, enintddn kymmenen vuoden
pituisen ajanjakson aikana, josta madritddn jasenvaltioiden kansalli-
sissa sddnnoissd, kun on kyse tehoaineesta, joka on markkinoilla
kaksi vuotta tdmén direktiivin tiedoksi antamisen jilkeen, ja

d) viiden vuoden kuluessa pditdksestd, joka tehdddn sen jdlkeen, kun
on saatu lisdtiedot, jotka ovat tarpeen tehoaineen merkitsemiseksi
ensimmdisen kerran liitteeseen I, tehoaineen merkitsemistd liittee-
seen [ koskevien edellytysten muuttamiseksi tai kyseisen
merkinnin sdilyttdmiseksi, lukuun ottamatta silloin, kun tdma viiden
vuoden ajanjakso péittyy ennen 3 kohdan b ja c alakohdassa
sdddettyd ajanjaksoa, missd tapauksessa viiden vuoden ajanjaksoa
on pidennettdvi siten, ettd se padttyy samana ajankohtana kuin
mainitut ajanjaksot.

4  Lupia antaessaan jdsenvaltiot eivit saa kayttda liitteessd III tarkoi-
tettuja tietoja muiden hakijoiden eduksi:

a) ellei hakija ole sopinut ensimmdisen hakijan kanssa, etti tillaisia
tietoja saa kayttds, tai

b) kymmenen vuoden kuluessa kasvinsuojeluaineen ensimmaéisestd
hyviksymisestd jossakin jdsenvaltiossa, kun hyvédksyminen seuraa
jonkin tuotteen siséltimén tehoaineen siséllyttamisté liitteeseen I, tai

c) enintddn kymmenen vuoden pituisen ajanjakson aikana, josta
madratddn voimassaolevien kansallisten sddnt6jen mukaisesti, sen
jilkeen kun kasvinsuojeluaine on ensimmdiisen kerran hyviksytty
kussakin jasenvaltiossa, jos tdmé hyviksyminen edeltdd jonkin tuot-
teen sisdltdmén tehoaineen sisdllyttamisti liitteeseen I.

5 Jos jdsenvaltiot lupahakemusta tutkiessaan katsovat, ettd liitteeseen
I on merkitty tehoaineita, joiden valmistaja tai valmistusmenetelmd on
muu kuin niissd asiakirjoissa mainittu, joiden perusteella tehoaine on
ensimmadisen kerran merkitty liitteeseen I, niiden on ilmoitettava tasté
komissiolle. Niiden on toimitettava sille kaikki tehoaineen tunnista-
mista ja epdpuhtauksia koskevat tiedot.

6  Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, silloin kun on kyse
tehoaineista, jotka ovat jo olleet markkinoilla kaksi vuotta tdimén direk-
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titvin tiedoksi antamisen jdlkeen, jdsenvaltiot voivat perustamissopi-
muksen miérdyksid noudattaen jatkaa aiempien kansallisten sééntdjen
soveltamista tietoja koskevien vaatimusten osalta niin kauan kuin niitd
aineita ei ole sisdllytetty liitteeseen I.

7  Sen estdmaittd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, silloin kun tehoaine on
merkitty liitteeseen I:

a) Kasvinsuojeluaineita koskevan luvan hakijan on ennen selkérankai-
silla eldimilld suoritettavia kokeita tiedusteltava lupahakemuksen
kohteena olevan jdsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta:

— onko esitettdvdn hakemuksen kohteena oleva kasvinsuojeluaine
sama kuin jo aiemmin hyvéksytty kasvinsuojeluaine, ja

— luvan tai lupien saajan tai saajien nimed ja osoitetta.

Tiedustelun tueksi on esitettdvd todisteet siitd, ettd mahdollinen
luvan hakija aikoo esittdd lupahakemuksen omasta puolestaan, ja
ettd muut 1 kohdassa tarkoitetut tiedot ovat saatavilla,

b) jos jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on vakuuttunut siité,
ettd hakija aikoo jéttdd téllaisen hakemuksen, sen on ilmoitettava
aiempien vastaavanlaisten lupien saajan tai saajien nimi ja osoite
sekd annettava viimeksi mainituille tiedoksi luvan hakijan nimi ja
osoite,

sanotun kuitenkaan rajoittamatta 10 artiklan séd&nnosten soveltamista.

Aiempien lupien haltijan tai haltijoiden ja hakijan on ryhdyttivd kaik-
kiin tarvittaviin toimenpiteisiin, jotta pddstddin sopimukseen tietojen
yhteiskdytostd ja voidaan siten vilttdd selkdrankaisilla eldimilld suori-
tettavien kokeiden toistaminen.

Kun sellaisesta tehoaineesta, joka on jo markkinoilla kaksi vuotta
tdmdn direktiivin tiedoksi antamisen jidlkeen, vaaditaan tietoja sen
merkitsemiseksi liitteeseen I, jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten
on kehotettava kyseisten tietojen haltijoita yhteistyohon vaadittujen
tietojen toimittamisessa, jotta voidaan vélttdd selkdrankaisilla eldimilld
suoritettavien kokeiden toistaminen.

Jos hakija ja samaa tuotetta koskevien aiempien lupien haltijat eivét
kuitenkaan padse sopimukseen tietojen jakamisesta, jasenvaltiot voivat
ottaa kdyttoon kansallisia toimenpiteitd, joilla hakija ja alueelle sijoit-
tautuneet aiempien lupien haltijat velvoitetaan jakamaan tietoja, siten
ettd voidaan valttdd selkdrankaisilla eldimilld suoritettavien kokeiden
toistaminen, ja jdsenvaltiot voivat my0s méadrittdd sekd tietojen
hyodyntimismenettelyn ettd asianomaisten osapuolten etujen kohtuul-
lisen tasapuolisuuden.

14 artikla

Jasenvaltioiden ja komission on varmistettava, ettd hakijoiden toimit-
tamia liikesalaisuuksia sisdltidvit tiedot sdilyvét luottamuksellisina, jos
hakija, joka haluaa saada tehoaineen merkityksi liitteeseen I, tai hakija,
joka hakee lupaa kasvinsuojeluaineelle, niin pyytdd ja jos jésenvaltio
tai komissio hyvéksyy hakijan esittdmét perustelut, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta ympéristdd koskevan tiedon saannin vapaudesta 7 paivina
kesikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin  90/313/ETY ()
sddnndsten soveltamista.

Luottamuksellisuus ei koske:
— tehoaineen tai tehoaineiden nimitysti ja pitoisuutta tai kasvinsuoje-
luaineen nimed,

— muiden, direktiivien 67/548/ETY ja 78/631/ETY mukaisesti vaaral-
lisiksi katsottujen aineiden nimia,

— fysikaalisia ja kemiallisia tietoja tehoaineesta ja kasvinsuojeluai-
neesta,

— keinoja, joilla tehoaine tai kasvinsuojeluaine tehdddn vaarattomaksi,

() EYVL N:o L 158, 23.6.1990, s. 56
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— yhteenvetoa niiden testien tuloksista, joilla tuotteen tehokkuus ja
sen vaarattomuus ihmisille, eldimille, kasveille ja ympdristdlle on
todettu,

— suositeltuja menetelmid ja varotoimenpiteitd, joilla vdhennetddn
késittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen aikaisia vaaroja, palovaaraa
ja muita vaaratekijoitd,

— edelld 4 artiklan 1 kohdan ¢ ja d alakohdassa ja 5 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuja médritysmenetelmid,

— tuotteen ja sen pakkausten hivittimismenetelmii,

— vahingossa tapahtuvan ldikkymisen tai vuodon sattuessa toteutet-
tavia puhdistustoimenpiteitd,

— henkilovahinkojen yhteydessd annettavaa ensiapua ja lddkehoitoa.

Jos hakija my6hemmin paljastaa tietoja, jotka ovat aiemmin olleet luot-
tamuksellisia, hdnen on ilmoitettava tdstd  toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Kasvinsuojeluaineiden pakkaaminen ja merkinnit

15 artikla

Direktiivin 78/631/ETY 5 artiklan 1 kohdan sdidnnoksid sovelletaan
niihin kasvinsuojeluaineisiin, jotka eivét kuulu direktiivin 78/631/ETY
soveltamisalaan.

16 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kasvinsuojeluaineiden pakkauksiin tehtdvit
merkinnit tayttdvét seuraavat vaatimukset:

1 kaikissa pakkauksissa on oltava seuraavat tiedot pysyvésti ja helposti
luettavasti merkittyina:

a) kasvinsuojeluaineen kaupallinen nimi tai nimitys;

b) luvanhaltijan nimi ja osoite sekd kasvinsuojeluaineen hyviksy-
misnumero, ja ellei kyseessd ole sama henkild, markkinoilla
olevan kasvinsuojeluaineen lopullisesta pakkaamisesta ja merkin-
noistd tai lopullisista merkinnoistd vastaavan henkilon nimi ja
osoite;

¢) kunkin tehoaineen nimi ja midrd direktiivin 67/548/ETY 6
artiklan 2 kohdan d alakohdassa sdddetylld tavalla ilmaistuna.

Nimen on oltava siini muodossa, jossa se on direktiivin 67/548/
ETY liitteessd I olevassa luettelossa; jos aine ei ole mukana luet-
telossa, se on ilmoitettava yleiselld ISO-nimellddn. Jos
jdljempédnd mainittua ei ole, tehoaine on kuvattava kemiallisella
nimelldsn [UPAC-sdéntdjen mukaisesti;

d) kasvinsuojeluaineen nettomdiré virallisina mittayksikkdin;
e) valmistuserdn numero tai muut tunnistamistiedot;

f) direktiivin 78/631/ETY 6 artiklan mukaisesti vaaditut tiedot,
erityisesti mainitun artiklan 2 kohdan d, g, h ja i alakohdassa ja
3 ja 4 kohdassa tarkoitetut tiedot, sekd ensiapua koskevat tiedot;

g) ihmisille, eldimille ja ympéristolle aiheutuvien erityisten vaarojen
luonne ilmaistuna vakiolausekkein, jotka valitaan tarpeen mukaan
liitteessd IV olevista lausekkeista;

h) varotoimenpiteet ihmisten, eldinten ja ympariston suojelemiseksi
ilmaistuna vakiolausekkein, jotka valitaan tarpeen mukaan liit-
teessd V olevista lausekkeista;

i) kasvinsuojeluaineen  vaikutustapa  (esimerkiksi  hyonteisten
torjunta-aine, kasvunsdide, rikkakasvien torjunta-aine);

j) valmistetyyppi (esimerkiksi nesteeseen sekoitettava jauhe, emul-
goitava tiiviste ja niin edelleen);

k) kasvinsuojeluaineiden sallitut kdyttotarkoitukset ja maatalouteen,
kasvinsuojeluun ja ympéristoon liittyvat erityisolosuhteet, joissa
tuotetta saa kayttda tai joissa sen kdytto on kiellettyd,
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1) kayttdohjeet ja annostukset metrisind yksikkdind kutakin sallittua
kéyttotarkoitusta varten;

m) tarvittaessa turvavili kunkin kdyttdkerran ja:

— suojeltavan kasvuston kylvdmisen tai istutuksen,
— myohempien kasvustojen kylvimisen tai istutuksen,
— ihmisten tai eldinten késitellylle alueelle paasyn,
— sadonkorjuun,
— kayton tai kulutuksen
vililla,
n) tiedot mahdollisesta fytotoksisuudesta, lajikkeiden herkkyydestd
ja muista suorista tai epdsuorista haitallisista sivuvaikutuksista

kasvituotteisiin tai kasviperdisiin tuotteisiin sekd aikavilit, joita
on noudatettava kdyton ja:

— kyseisen kasvuston tai

— seuraavien kasvustojen

kylvidmisen tai istutuksen vililld;

0) jos tuotteen mukana on 2 kohdassa sdéddetty erillinen ohjelehti,
lauseke “luettava oheiset ohjeet ennen kayttod”;

p) ohjeet kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen turvallisesta
hivittaimisesti ja

q) viimeinen kayttopdivd tavanomaisissa siilytysolosuhteissa, kun
tuotteen sdilyvyys on alle kaksi vuotta;

2 jasenvaltiot voivat sallia, ettd 1 kohdan 1, m ja n alakohdassa vaaditut
tiedot mainitaan erillisessd pakkauksen mukana toimitettavassa ohje-
lehdessd, jos pakkauksen péélld kaytettdvissd oleva tila on liian pieni.
Tallainen ohjelehti katsotaan titd direktiivid sovellettaessa etiketin
osaksi;

3 ennen yhdenmukaistamista koko yhteison tasolla jasenvaltioiden on
madrittiva, ettd merkinndissd ilmoitetaan, onko tuote rajoitettu tiet-
tyihin kéyttdjaryhmiin, ottaen huomioon niiden alueella voimassa
olevat sddnnot, jotka koskevat erdiden kasvinsuojeluaineiden toimit-
tamista tietyille kdyttdjaryhmille;

4 kasvinsuojeluaineen pakkauksen etiketissé ei missédn tapauksessa saa
olla sellaisia merkintdja kuin “myrkyton”, “ei aiheuta vaaraa tervey-
delle” tai vastaavaa. Etiketissi voidaan kuitenkin mainita, ettd
kasvinsuojeluainetta saa kdyttdd mehildisten tai muiden lajien, jotka
eivit ole aineen kohteena, aktiivisen vaiheen aikana tai kasvuston
kasvien tai rikkakasvien kukinta-aikana, tai siind voi olla muita
vastaavanlaisia lausekkeita, joiden tarkoituksena on suojella mehi-
laisid tai muita lajeja, jotka eivdt ole aineen kohteena, jos lupa
koskee nimenomaisesti kéytt6d mehildisten tai muiden erikseen
mainittujen organismien esiintymiskauden aikana ja aiheuttaa niille
mahdollisimman véhén haittaa;

5 jésenvaltiot voivat mdéritd, ettd kasvinsuojeluaineiden markkinoille
saattaminen niiden alueella edellyttdd niiden kansallisen kielen tai
kansallisten kielten kdyttod kyseisten tuotteiden merkinndissd, ja ne
voivat vaatia, ettd niille toimitetaan mallit tai ndytteet tdssé artiklassa
tarkoitetuista pakkauksista, etiketeistd ja ohjelehdista.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdan g ja h alakohdassa sdddetdin, jasenval-
tiot voivat vaatia, ettd pakkauksiin merkitddn selvidsti ja pysyvisti
lisdlausekkeita silloin, kun tdmén katsotaan olevan tarpeen ihmisten,
eldinten tai ympériston suojelemiseksi; téllaisessa tapauksessa niiden
on ilmoitettava viipymittd muille jdsenvaltioille ja komissiolle
kaikista myOnnetyistd poikkeuksista ja annettava tiedoksi lisdlau-
sekkeen tai lisdlausekkeiden teksti ja kyseisten vaatimusten syyt.

Jaljempénd 19 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen paitetdin,
ettd lisdlausekkeet ovat perusteltuja ja liitteitd IV ja V on tdmén
vuoksi muutettava tai etti kyseinen jdsenvaltio ei endd saa vaatia
tillaista lauseketta tai tdllaisia lausekkeita. Jdsenvaltio saa pitdd
vaatimuksensa voimassa niin kauan kun asiasta ei ole tehty paatosta.
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Valvontatoimenpiteet

17 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta markki-
noille saatetut kasvinsuojeluaineet ja niiden Kkayttd tarkastetaan
virallisesti sen toteamiseksi, ettd ne tdyttavit tissd direktiivissi sdddetyt
vaatimukset, erityisesti hyviksymistd ja etiketissi olevia tietoja
koskevat vaatimukset.

Jasenvaltioiden on toimitettava vuosittain ennen 1 péivdd elokuuta
muille jdsenvaltioille ja komissiolle kertomus edellisen vuoden tarkas-
tustoimenpiteiden tuloksista.

Hallinnolliset sddnnokset

18 artikla

1 Neuvosto paittdd madrdenemmistolld komission ehdotuksesta liit-
teessd VI tarkoitetuista yhdenmukaisista periaatteista.

2 Tarvittavat muutokset liitteisiin II, III, IV, V ja VI annetaan 19
artiklassa sdfdettyd menettelyd noudattaen, kulloinenkin tieteellinen ja
tekninen tietdmys huomioon ottaen.

19 artikla

Jos tdssd artiklassa sdddettyd menettelyd on noudatettava, asian saattaa
paatokselld 76/894/ETY (') perustetun pysyvédn kasvinsuojelukomitean,
jiljempdand ’komitea’, kisiteltdvidksi komitean puheenjohtaja omasta
aloitteestaan tai jonkin jésenvaltion pyynndsta.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpi-
teistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta médrdajassa, jonka
puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto anne-
taan perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa maédritylld
enemmistolld. Komiteaan kuuluvien jdsenvaltioiden edustajien ddnet
painotetaan mainitussa artiklassa méaérdtylld tavalla Puheenjohtaja ei
osallistu ddnestykseen.

Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat komitean
lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausunnon mukaisia tai
lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipyméttd neuvostolle ehdo-
tuksen tarvittavista toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian
médrdenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden kuluessa siit4,
kun asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee paitoksen ehdo-
tetuista toimenpiteista.

20 artikla

Jos tissd artiklassa sdddettyd menettelyd on noudatettava, asian saattaa
viipymaéttd komitean Kkésiteltdviksi komitean puheenjohtaja omasta
aloitteestaan tai jonkin jdsenvaltion pyynnosta.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpi-
teisti. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksesta médrdajassa, jonka
puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto anne-
taan perustamissopimuksen 148 ar-tiklan 2 kohdassa maéritylla
enemmistolld. Komiteaan kuuluvien jisenvaltioiden edustajien ddnet
painotetaan mainitussa artiklassa maarétylld tavalla. Puheenjohtaja ei
osallistu dénestykseen.

Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne ovat komitean
lausunnon mukaiset.

() EYVL N:o L 340, 9.12.1976, s. 25
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Jos kyseiset toimenpiteet eivdt ole komitean lausunnon mukaisia tai
lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipyméttd neuvostolle ehdo-
tuksen tarvittavista toimenpiteistd. Neuvosto ratkaisee asian
médrdenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa 15 vuorokauden kuluessa siitd, kun
asia on tullut vireille neuvostossa, komissio tekee padtdksen ehdote-
tuista toimenpiteista.

21 artikla

Jos tdssd artiklassa sdddettyd menettelyd on noudatettava, asian saattaa
komitean kisiteltdviksi komitean puheenjohtaja omasta aloitteestaan tai
jonkin jdsenvaltion pyynnosta.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvittavista toimenpi-
teistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuksestaméirdajassa, jonka
puheenjohtaja voi toimitettuaan tarvittaessa dénestyksen asettaa asian
kiireellisyyden mukaan.

Lausunto merkitdédn poytdkirjaan; lisdksi jokaisella jdsenvaltiolla on
oikeus pyytdd, ettd sen kanta merkitddn poytakirjaan.

Komission on, niin suurelta osin kuin mahdollista, otettava huomioon
komitean lausunto. Sen on ilmoitettava komitealle, milld tavoin
lausunto on otettu huomioon.

Tutkimus ja kehitys

22 artikla

1 Jésenvaltioiden on sdddettivi, ettd tutkimus- tai kehitystarkoituk-
siin suoritettavat kokeet tai testit, jotka edellyttdvit hyviksyméttomén
kasvinsuojeluaineen pédstimistd ympéristoon, sallitaan ainoastaan, jos
nithin on annettu lupa ja ne suoritetaan valvotuissa olosuhteissa
kéyttden rajoitettuja midrid rajoitetuilla alueilla.

2 Asianomaisten henkildiden on jitettivd hakemus sen jésenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, jonka alueella koe tai testi on tarkoitus
suorittaa, jisenvaltion asettaman méirdajan kuluessa ennen kokeen tai
testin aloittamista. Hakemukseen on liitettdva asiakirjat, jotka sisdltavét
kaikki sellaiset saatavilla olevat tiedot, joiden perusteella voidaan
arvioida mahdolliset vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen ja
ymparistoon.

Jos 1 kohdassa tarkoitetuilla testeilld tai kokeilla on todennikoisesti
haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai kohtuuttomia
haittavaikutuksia ympéristoon, kyseinen jisenvaltio voi joko kieltdd ne
tai sallia ne sellaisilla edellytyksilld, joita se pitdd tarpeellisina mainit-
tujen vaaratekijoiden torjumiseksi.

3 Edelldi 2 kohdan sddnnoksid ei sovelleta, jos jdsenvaltio on
myontinyt kyseiselle henkildlle oikeuden suorittaa tiettyjd testejd ja
kokeita ja méadrittinyt ne edellytykset, joilla tillaiset testit ja kokeet
on suoritettava.

4  Tamén artiklan tiytdntoonpanon yhteiset edellytykset, erityisesti
torjunta-ainepaéstdjen sallitut enimméismadrdt edelld 1 kohdassa
tarkoitettujen kokeiden yhteydessd, sekd vdhimmdistiedot, jotka on
esitettdvd 2 kohdan mukaisesti, on annettava 19 artiklassa sdddettyd
menettelyd noudattaen.

5  Téamain artiklan sddnnoksid ei sovelleta direktiivin 90/220/ETY B
osan soveltamisalaan kuuluviin kokeisiin tai testeihin.

Direktiivin tiytintéonpano

23 artikla

1 Jdsenvaltioiden on saatettava tdmdn direktiivin noudattamisen
edellyttamat lait, asetukset ja hallinnolliset ma4raykset voimaan kahden
vuoden kuluessa sen tiedoksi antamisesta. Niiden on ilmoitettava siitd
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komissiolle viipymaittd. Yhdenmukaiset periaatteet on annettava vuoden
kuluessa tiedoksi antamisesta.

Naiissd jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihdn direk-
tiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin on liitettdva viittaus tdhén
direktiiviin. Jdsenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten viittaukset
tehddin.

2 Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltioiden on
saatettava 10 artiklan 1 kohdan toisen luetelmakohdan taytintoonpanon
edellyttimét lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset voimaan vasta
viimeistddn yhden vuoden kuluttua yhdenmukaisten periaatteiden anta-
misesta ja ainoastaan suhteessa 4 artiklan 1 kohdan b-e alakohdan
vaatimuksiin, joihin sovelletaan annettuja yhdenmukaistettuja periaat-
teita.

24 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 1

KASVINSUOJELUAINEISSA SALLITUT TEHOAINEET
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LITE 11

TEHOAINEEN SISALLYTTAMISEKSI LITTEESEEN I TARVITTAVIA

ASIAKIRJOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

JOHDANTO

Tietojen on:

1.1

1.2

1.4

1.5

1.6

2.1

22

siséllettdva tekniset asiakirjat, joissa on tarvittavat tiedot aineen ihmi-
sille,  eldimille ja  ympdristdlle mahdollisesti  aiheuttamien,
ennakoitavissa olevien vilittomien tai pidemmédn aikavélin vaarojen
arvioimiseksi ja jotka sisdltdvit vihintddn jaljempéand mainittavien tutki-
musten tulokset;

tarvittaessa oltava kerdttyjd tdssd liitteesséd tarkoitettujen tai kuvailtujen
yleisohjeiden mukaisesti; ennen tdmaén liitteen muutosten tekemistd aloi-
tettujen tutkimusten osalta tiedot on keréttdva riittdvien, kansallisella tai
kansainviliselld asteikolla validoitujen yleisohjeiden mukaisesti tai
niiden puuttuessa toimivaltaisen viranomaisen hyviksymien yleisoh-
jeiden mukaisesti;

siséllettdva kaytettyd yleisohjetta koskevat toimivaltaisia viranomaisia
tyydyttavat perustelut, jos yleisohje ei ole soveltuva tai sitd ei ole
kuvailtu tai jos on kdytetty muuta kuin téssé liitteessd tarkoitettuja ylei-
sohjeita;

siséllettdvd, jos toimivaltainen viranomainen sitd vaatii, tdydellinen
kuvaus kidytetyistd yleisohjeista, jollei niihin ole joko viitattu tai niitd
ole kuvailtu tdssd liitteessd, sekd tdydellinen kuvaus kaikista muunnok-
sista sekd niitd koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit
perustelut;

siséllettdva tdydellinen ja puolueeton kertomus suoritetuista tutkimuk-
sista sekd niiden tdydellinen kuvaus tai toimivaltaisia viranomaisia
tyydyttavat perustelut, jos:

— tiettyjd erityistietoja, jotka eivdt vaikuta valttimattomiltd aineen
luonteen tai sen ehdotettujen kayttotarkoituksien vuoksi, ei toimiteta

tai

— el ole tieteellisesti vilttdmatonta tai teknisesti mahdollista toimittaa
tietoja;

tarvittaessa oltava kerittyja direktiivin 86/609/ETY mukaisesti.

Testit ja madritykset on suoritettava direktiivissd 87/18/ETY (') vahvis-
tettujen periaatteiden mukaisesti, jos niiden tavoitteena on kerdté tietoja
ihmisten ja eldinten terveyttd tai ympéristod ja/tai turvallisuutta niilla
aloilla koskevista ominaisuuksista.

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa méadrdtdan, mehildisten ja muiden
hyddyllisten niveljalkaisten kuin mehildisten osalta ominaisuuksia ja/tai
turvallisuutta koskevien tietojen kerddmiseksi suoritettavat testit ja
madritykset voi suorittaa virallinen tai virallisesti tunnustettu testausvir-
anomainen tai -laitos, joka tiyttdd vahintdan liitteen III johdannon 2.2 ja
2.3 kohdassa tarkoitetut edellytykset.

Tadmain poikkeuksen voimassaolo paittyy 31 péivand joulukuuta 1999.

A OSA

Kemialliset aineet (%)

Tehoaineen tunnistettavuus

Toimitettavien tietojen avulla tehoaineet on voitava tarkasti tunnistaa
sekd madritelld niitd koskeva erittely ja niiden ominaispiirteet. Nama
tiedot vaaditaan kaikista tehoaineista, jollei toisin ilmoiteta.

() EYVL N:o L 15, 17.1.1987, s. 29
(®) Aine 2 artiklan 3 kohdan médritelméssé tarkoitetussa merkityksessd
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1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

Hakija (nimi, osoite, jne.)

Ilmoitetaan hakijan nimi ja osoite (vakinainen osoite yhteison alueella)
sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja telekopionumero.

Jos hakijalla on lisdksi toimisto tai edustaja jisenvaltiossa, johon
tehoaineen sisdllyttamiseksi liitteeseen I tarvittavat asiakirjat jatetddn, ja
jdsenvaltiossa (jollei sama), jonka komissio on nimennyt esittelijand
toimivaksi jdsenvaltioksi, ilmoitetaan toimiston tai paikallisen edustajan
nimi sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja telekopionumero.

Valmistaja (nimi, osoite, mukaan lukien tuotantolaitoksen
sijainti)

Ilmoitetaan tehoaineen valmistajan tai valmistajien nimi ja osoite sekd
kunkin tehoainetta valmistavan laitoksen nimi ja osoite. Ilmoitetaan
yhteyspaikka (mieluiten yhteyskeskus, sen nimi, puhelin- ja telekopionu-
mero), johon pdivitystiedot voidaan ladhettdd ja josta vastataan
tuotantoteknologiaa, menetelmid sekd tuotteen laatua koskeviin kysy-
myksiin (my0s erdkohtaisesti tarvittaessa).

Jos valmistajien sijainti tai madrd muuttuu sen jilkeen, kun tehoaine on
siséllytetty liitteeseen I, muuttuneet vaadittavat tiedot annetaan komis-
siolle ja jésenvaltioille tiedoksi.

Ehdotettu yleinen tai ISO-hyvédksytty nimi ja synonyymit

Ilmoitetaan yleinen ISO-nimi tai ISOn ehdottama nimi ja tarvittaessa
muut ehdotetut tai hyviksytyt yleiset nimet (synonyymit), mukaan
lukien kyseisestd nimikkeistostd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen
nimi (ammattinimike).

Kemiallinen nimi (IUPAC-nimikkeisté ja CA-nimikkeistd)

Ilmoitetaan direktiivin 65/548/ETY liitteessd I tarkennettu kemiallinen
nimi tai, jos nimike ei sisdlly tdhdn direktiiviin, [UPAC- tai CA-nimik-
keiston mukaisesti.

Valmistajan kehityskoodinumero(t)

Ilmoitetaan kehitystydon aikana tehoaineen tunnistamisessa kaytetyt
koodinumerot ja mahdolliset saatavilla olevat valmisteet, jotka sisaltdvit
tehoainetta. Tarkennetaan kunkin ilmoitetun koodinumeron osalta
aineisto, johon se viittaa, ajanjakso jonka kuluessa sitd on kiytetty ja
jésenvaltiot tai muut maat, joissa sitd on kaytetty tai kdytetddn edelleen.

CAS-, ETY-ja CIPAC-numerot (jos saatavilla)

Ilmoitetaan olemassa oleva CA-numero, ETY-numero (Einecs tai
Elincs) ja CIPAC-numero.

Molekyylikaava ja rakennekaava, moolimassa

Ilmoitetaan tehoaineen molekyylikaava, moolimassa ja rakennekaava ja
tarvittaessa tehoaineessa esiintyvien stereoisomeerien ja optisten
isomeerien rakennekaava.

Tehoaineen valmistusmenetelmd (synteesireitti)

Ilmoitetaan kunkin laitoksen osalta valmistusmenetelmi ldhtéaineiden,
kéytettyjen kemiallisten menetelmien sekd lopputuotteen sisdltimien
sivutuotteiden ja epdpuhtauksien tunnistamisen mukaan. Menettelyjen
prosessiteknisid tietoja ei yleensd vaadita.

Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojirjestelmad, vaadit-
tavat  tiedot  toimitetaan  uudelleen, kun  teollisen  tason
tuotantomenetelmét ja -menettelyt ovat vakiintuneet.

Tehoaineen puhtauserittely ilmaistuna grammoina kilo-
grammassa

Ilmoitetaan tuotteiden valmistukseen kdytettdvdn valmistetun aineen
sisdltimdn puhtaan tehoaineen (lukuun ottamatta inaktiivisia isomeerejd)
vahimmadispitoisuus ilmaistuna g/kg.

Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojarjestelmad, vaadit-
tavat tiedot toimitetaan uudelleen komissiolle ja jdsenvaltioille, kun
teollisen tason tuotantomenetelmdt ja -menettelyt ovat vakiintuneet ja
jos tuotantoon tehdyt muutokset muuttavat puhtauden erittelya.
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1.10

Isomeerien, epdpuhtauksien ja lisdaineiden (esim. stabiloin-
tiaineet) tunnistettavuus sekd rakennekaava ja pitoisuus
ilmaistuna grammoina kilogrammassa

Ilmoitetaan inaktiivisten isomeerien enimmdispitoisuus ilmaistuna g/kg
sekd tarvittaessa isomeerien ja diastereoisomeerien vélinen suhde.
Lisdksi ilmoitetaan muiden aineosien kuin lisdaineiden enimméispitoi-
suus ilmaistuna g/kg, mukaan lukien sivutuotteet ja epédpuhtaudet.
Lisdaineiden osalta ilmoitetaan pitoisuus g/kg ilmaistuna.

Aineosien, joita esiintyy véhintddn 1 g/kg, osalta ilmoitetaan tarvittaessa
seuraavat tiedot:

— kemiallinen nimi IUPAC- tai CA-nimikkeiston mukaisesti,

— yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen nimi, jos se on saatavissa,

— CAS-numero, ETY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero,
jos ne ovat saatavissa,

— molekyylikaava ja rakennekaava,
— moolimassa

ja
— enimmadispitoisuus ilmaistuna g/kg.
Jos tuotantomenetelmd on sellainen, ettd tehoaineeseen saattaa tulla
myrkyllisten, ymparistomyrkyllisten tai ymparistoon vaikuttavien
ominaisuuksiensa vuoksi erityisen haitallisia epdpuhtauksia ja sivutuot-
teita, kukin ndistd aineosista on madiritettdvd ja ilmoitettava. Téssd
tapauksessa ilmoitetaan kdytetyt méadritysmenetelmédt sekd méadritysrajat,
joiden on oltava merkittdvien aineosien osalta riittdvin alhaiset. Tarvit-
taessa toimitetaan liséksi seuraavat tiedot:
— kemiallinen nimi [UPAC- tai CA-nimikkeiston mukaisesti,
— vyleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen nimi, jos se on saatavissa,

— CAS-numero, ETY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero,
jos ne ovat saatavissa,

— molekyylikaava ja rakennekaava,
— moolimassa
ja
— enimmadispitoisuus ilmaistuna g/kg.
Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojérjestelmds, vaadit-
tavat  tiedot  toimitetaan  uudelleen, kun  teollisen  tason

tuotantomenetelmét ja -menettelyt ovat vakiintuneet ja jos tuotantoon
tehdyt muutokset muuttavat puhtauden erittelya.

Jos toimitettujen tietojen avulla aineosia, kuten esimerkiksi kondensaat-
teja, ei voida tdysin tunnistaa, kunkin aineosan koostumuksesta on
toimitettava yksityiskohtaiset tiedot.

Jos aineosia lisdtddn tehoaineeseen ennen tuotteen valmistusta, sen stabi-
ilisuuden suojelemiseksi ja késittelyn helpottamiseksi, on tarpeen
ilmoittaa myds niiden kaupallinen nimi. Tarvittaessa ilmoitetaan liséksi
seuraavat lisdaineita koskevat tiedot:

— kemiallinen nimi ITUPAC- tai CA-nimikkeiston mukaisesti,

— yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen nimi, jos se on saatavissa,

— CAS-numero, ETY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero,
jos ne ovat saatavissa,

— molekyylikaava ja rakennekaava,
— moolimassa
ja
— enimmdispitoisuus ilmaistuna g/kg.
Muiden liséttyjen aineosien kuin tehoaineen ja valmistusmenetelmésté
johtuvien epdpuhtauksien osalta ilmoitetaan aineosan (lisdaineen)
tehtdva:
— vaahdonestoaine,
— jadtymisenestoaine,
— sideaine,
— puskuri,
— dispergointiaine,
— stabilointiaine,

— muut (madritettava).
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1.11

2

2.1
2.1.1

2.2

Erien analyyttinen profiili

Tehoaineesta otetut edustavat ndytteet analysoidaan tapauksen mukaan
puhtaan tehoaineen, inaktiivisten isomeerien, epdpuhtauksien ja lisdai-
neiden pitoisuuden madrittimiseksi. Toimitettuihin maéritystuloksiin on
siséllyttiava tiedot sellaisten aineosien pitoisuudesta g/kg ilmaistuna, joita
esiintyy véhintddn 1 g/kg; yleensd ne koskevat vahintddn 98 % analysoi-
dusta aineistosta. Myrkyllisten, ympdristomyrkyllisten tai ymparistoon
vaikuttavien ominaisuuksiensa vuoksi erityisen haitallisten aineosien
todellinen pitoisuus on mdédritettdvd ja ilmoitettava. Toimitettuihin
tietoihin on siséllyttdvd yksittdisten nédytteiden maaritystulokset seka
tiivistelma néistd tiedoista, tapauksen mukaisesti kunkin merkittdvan
aineosan enimmadis- tai vdhimmaispitoisuuden ja tavanomaisen pitoi-
suuden osoittamiseksi.

Jos tehoainetta valmistetaan useammassa laitoksessa, ndmi tiedot on
toimitettava erikseen laitoksittain.

Lisdksi olisi, tarpeen ja mahdollisuuksien mukaan, analysoitava labora-
toriossa tai koelaitoksissa valmistetusta tehoaineesta otettuja naytteitd,
jos kyseistd materiaalia on kaytetty myrkyllisyyttd tai ymparistomyrkyl-
lisyyttd koskevien tietojen hankintaan.

Tehoaineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

i) Toimitettavissa tiedoissa kuvataan tehoaineiden fysikaalisia ja
kemiallisia ominaisuuksia; muihin merkittiviin tietoihin yhdistet-
tyind niiden avulla saadaan selville aineiden ominaispiirteet.
Toimitettavien tietojen avulla on erityisesti pystyttdva:

— tunnistamaan tehoaineisiin liittyvit fysikaaliset, kemialliset ja
tekniset vaarat,

— luokittelemaan tehoaineet niihin liittyvien vaarojen mukaisesti,

— valitsemaan aineita koskevat liitteeseen I sisdllytettdvit aiheel-
liset rajoitukset ja edellytykset

ja

— tarkentamaan aiheelliset vaaraa ja turvallisuustoimenpiteitd
osoittavat lausekkeet.

ii) Tarkeitd valmisteita koskevien toimitettavien tietojen perusteella on
pystyttdvd tunnistamaan valmisteisiin liittyvit fysikaaliset, kemial-
liset ja tekniset vaarat, luokittelemaan kyseiset valmisteet sekd
vahvistamaan, ettd valmisteita voidaan kdyttdd ilman tarpeettomia
vaikeuksia sekd tavalla, jolla ihmisten, eldinten ja ympériston altis-
tuminen on mahdollisimman véhdistd kéyttotapa huomioon ottaen.

iii) Ilmoitetaan, missd madrin liitteeseen [ siséllytettavdksi haettu
tehoaine on FAOn vastaavien vaatimusten mukainen. Poikkeavuudet
suhteessa ndihin vaatimuksiin on tarkennettava ja perusteltava.

iv) Tietyissd tapauksissa kokeet voidaan suorittaa puhdistetulla tehoai-
neella, joka tdyttdd tietyt vaatimukset. Naiissd tapauksissa on
tarpeen ilmoittaa puhdistusmenetelmén (-menetelmien) periaatteet.
IImoitetaan kyseisen ndytteen puhtausaste, jonka on oltava yhtd
korkea kuin parhaalla saatavissa olevalla teknologialla on mahdol-
lista saavuttaa. On laadittava asianmukainen perustelu, jos
saavutettu puhtausaste on alle 980 g/kg.

Tamian perustelun avulla on pystyttdvd osoittamaan, ettd kaikki
toteutettavissa olevat, hyviksyttdvit puhtaan tehoaineen valmistus-
mahdollisuudet on otettu huomioon.

Sulamispiste ja kiehumispiste

Maédritetddn ja ilmoitetaan puhdistetun tehoaineen sulamispiste tai tarvit-
taessa jadtymis- tai jahmettymispiste ETY-menetelmdn A 1 mukaisesti.
Mittaukset tehdddn 360 °C:seen asti.

Nestemdisten tehoaineiden osalta madéritetddn ja ilmoitetaan tarvittaessa
ndiden aineiden kiehumispiste ETY-menetelmdn A 2 mukaisesti.
Mittaukset tehdddn 360 °C:seen asti.

Jos sulamis- ja/tai kiehumispistettd ei voida méarittdd hajoamisen tai
sublimoitumisen vuoksi, ilmoitetaan ldmpdtila, jossa hajoaminen tai
sublimoituminen tapahtuu.

Suhteellinen tiheys

Nestemaisten tai kiinteiden tehoaineiden suhteellinen tiheys méadaritetdan
ja ilmoitetaan, kun tehoaine on puhdistettu ETY-menetelmidn A 3
mukaisesti.
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2.3
2.3.1

232

24

24.1

242

2.5

2.5.1

252

2.6

2.7

2.8

2.9

Hoyrynpaine (Pa), haihtuvuus (esim. Henryn lain vakio)

Puhdistetun tehoaineen hdyrynpaine ilmoitetaan ETY-menetelmidn A 4
mukaisesti. Kun tdméd paine on pienempi kuin 107° Pa, hoyrynpaine
20 °C:ssa tai 25 °C:ssa voidaan arvioida hdyrynpaineen kayralta.

Nestemdisten tai kiinteiden tehoaineiden haihtuvuus (Henryn lain vakio)
madritetddn puhdistetusta tehoaineesta tai lasketaan sen liukoisuudesta
veteen ja hoyrynpaineesta ja ilmoitetaan yksikkdind Pa x m* x mol ™.

Olemus(fysikaalinen olomuoto, viri ja haju, jos ne tunne-
taan)

Annetaan tarvittaessa kuvaus véristd ja sekd valmistetun ettd puhdistetun
tehoaineen fysikaalisesta olomuodosta.

Annetaan kuvaus kaikista valmistettuun ja puhdistettuun tehoaineeseen
liittyvistd hajuista, joita esiintyy kisiteltdessd aineita laboratoriossa tai
tuotantolaitoksissa.

Spektrit (ultravioletti/ndkyvd valo - UV/VIS, infrapuna -
IR, ydinmagneettinen resonanssi - RMN, massaspektrome-
tria - SM), molekyyliekstinktio riittdvilld aallonpituuksilla

Maédritetddn ja ilmoitetaan seuraavat spektrit mukaan lukien tulkinnassa
tarvittavien tunnusomaisten signaalien taulukko: puhdistetun tehoaineen
ultravioletti/ndkyvd valo (UV/VIS), infrapuna (IR), ydinmagneettinen
resonanssi (RMN) ja massaspektrometria (SM) sekd molekyyliekstinktio
riittdvilla aallonpituuksilla. Médritetddn ja ilmoitetaan aallonpituudet,
joilla molekyyliekstinktio tapahtuu UV/ndkyvin valon spektrissd; tarvit-
tacssa mukaan luetaan 290 nm:n yldpuolella esiintyvd suurimman
absorptioarvon aallonpituus.

Tehoaineista, jotka ovat erotettuja optisia isomeerejd, mitataan ja ilmoi-
tetaan niiden optinen puhtaus.

Maédritetddn ja ilmoitetaan UV/ndkyvé valo, IR, RMN ja SM -absorp-
tiospektrit, jos ne ovat tarpeen kaikkien —myrkyllisyydeltdn,
ympéristomyrkyllisyydeltddn tai ympdristovaikutuksiltaan merkittdvina
pidettdvien epdpuhtauksien tunnistamiseksi.

Liukoisuus veteen, erityisesti pH:n (4-10) vaikutusliukoi-
suuteen

ETY-menetelmidn A 6 mukaisesti médritetddn ja ilmoitetaan puhdistet-
tujen tehoaineiden liukoisuus veteen ilmakehdn paineessa. Nama
madritykset suoritetaan neutraalilla alueella (eli tislatussa vedessd, joka
on tasapainossa ilmakehén hiilidioksidin kanssa). Kun tehoaine kykenee
muodostamaan ioneja, suoritetaan maééritykset happamalla alueella (pH
4-6) ja emiksiselld alueella (pH 8-10).

Kun vesiliukoisuutta ei ole mahdollista maarittdd vesipitoisissa véliai-
neissa tehoaineen stabiilisuuden vuoksi, on esitettivd koetuloksiin
pohjautuvat perustelut.

Liukoisuus orgaanisiin livottimiin

Madritetddn ja ilmoitetaan valmistettujen tehoaineiden liukoisuus seuraa-
viin orgaanisiin livottimiin 15-25 °C:n lampétilassa, jos se on alle 250 g/
kg; tarkennetaan kiytettdva lampdtila:

— alifaattinen hiilivety: mieluiten n-heptaani,

— aromaattinen hiilivety: mieluiten ksyleeni,

— halogenoitu hiilivety: mieluiten 1,2-dikloorietaani,

— alkoholi: mieluiten metanoli tai isopropyylialkoholi,

— ketoni: mieluiten asetoni,

— esteri: mieluiten etyyliasetaatti.

Jos yksi tai useampi ndistd liuottimista ei sovellu annetulle tehoaineelle
(esimerkiksi jos se reagoi tutkittavan aineen kanssa), se (ne) voidaan
korvata toisilla livottimilla. Tédssd tapauksessa valinnat on perusteltava
livottimien rakenteen ja polaarisuuden perusteella.

Jakaantumiskerroin n-oktanoli/vesi, erityisesti pH:n (4-10)
vaikutus

Madritetddn puhdistetun tehoaineen n-oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin
ja ilmoitetaan se ETY-menetelmidn A 8 mukaisesti. Tutkitaan pH:n (4-
10) vaikutus, kun aine on hapan tai eméksinen, sen pKa-arvon mukai-
sesti (< 12 hapoille, > 2 eméksille).

Stabiilisuus vedessd, hydrolyysiaste, fotokemiallinen
hajoaminen ja hajoamistuotteen (-tuotteiden) osuus ja
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tunnistaminen, hajoamisvakio, erityisesti pH:n (4-9)
vaikutus

Mairitetdan puhdistettujen tehoaineiden hydrolyysiaste (yleensi sateily-
merkitty tehoaine, jonka puhtaus > 95 %) pH-arvoille 4,7 ja 9
steriileissd olosuhteissa pimedssd, ja ilmoitetaan se ETY-menetelmén C
7 mukaisesti. Aineille, joiden hydrolyysiaste on heikko, tdimi voidaan
madrittdd 50 °C:ssa tai muussa soveltuvassa ldmpdtilassa.

Jos 50 °C:ssa tapahtuu hajoamista, médritetddin hajoamisaste toisessa
lampdtilassa ja piirretddn Arrheniuksen kédyrd hydrolyysin arvioimiseksi
20 °C:ssa. Ilmoitetaan hydrolyysissi muodostuneet tuotteet ja havaittu
nopeusvakio. [lmoitetaan myds arvioitu DT, -arvo.

Yhdisteiden, joiden molaarinen (kymmenjdrjestelmédn) absorptiokerroin
on (¢) 10 (I x mol! x cm™) aallonpituudella A = 290 nm, puhdistetun
tehoaineen, joka on yleensd siteilymerkitty, suora fototransformaatio
madritetddn ja ilmoitetaan puhdistetussa vedessd (esimerkiksi tislatussa
vedessd) 20-25 °C:n lampdtilassa, keinovaloa steriileissid olosuhteissa ja
tarvittaessa liuottavia aineita kdyttden. Aktivaattoreita, kuten asetonia
lisdlivottimena tai liuottavana aineena, ei saa kdyttdd. Valonldhteen on
jaljiteltdvd auringon valoa, ja se on varustettava suodattimilla, jotka
poistavat siteilyt aallonpituuksilla A < 290 nm. Ilmoitetaan muodostu-
neet hajoamistuotteet, jotka esiintyvédt milloin tahansa kokeen aikana
madrind = 10 % lisdtystd tehoaineesta, esitetddn ainetase, jonka avulla
on mahdollista ottaa huomioon vahintddn 90 % kaytetystd radioaktiivi-
suudesta sekd ilmoitetaan fotokemiallinen puoliintumisaika.

Tarvittaessa suoran fototransformaation tutkimiseksi maédritetddn ja
ilmoitetaan suoran fotohajoamisen kvanttisaanto vedessd, laskelmien
avulla on mahdollista arvioida tehoaineen teoreettinen elinikd vesipi-
toisten jarjestelmien ylimmissd kerroksessa sekd aineen todellinen
elinika.

Menetelméd kuvataan FAOn julkaisemana nimelld Revised Guidelines on
Enviromental Criteria for the Registration of Pesticides.

Kun vedessd tapahtuu hajoamista, méadritetddn ja ilmoitetaan puhdistet-
tujen  tehoaineiden  hajoamisvakio(t) (pKa-arvot) Taloudellisen
yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD) testiohjeen nro 112 mukai-
sesti.  Ilmoitetaan =~ muodostuneet  hajoamistuotteet  teoreettisten
tulkintojen perusteella. Jos tehoaine on suola, ilmoitetaan pédasiallisen
tehonldhteen pKa-arvo.

Stabiilisuus ilmassa, fotokemiallinen hajoaminen, hajoa-
mistuotteen (-tuotteiden) tunnistaminen

Arvioidaan tehoaineen hapettava fotokemiallinen hajoaminen (epdsuora
autotransformaatio).

Syttyvyys mukaan lukien itsestddnsyttyvyys

Madritetddn valmistettujen kiinteiden, kaasumaisten tai erittdin helposti
syttyvid kaasuja vapauttavien tehoaineiden syttyvyys ja ilmoitetaan se
tapauskohtaisesti ETY-menetelmén A 10, A 11 tai A 12 mukaisesti.

Mairitetddn valmistettujen tehoaineiden itsestddnsyttyvyys ja ilmoitetaan
se tapauskohtaisesti ETY-menetelmdn A 15 tai A 16 mukaisesti ja/tai
tarvittaessa UN-Bowes-Cameron-Cage-testin mukaisesti (UN - Recom-
mendations on the Transport of Dangerous Goods, 14 luku, 14.3.4
kohta).

Leimahduspiste

Maédritetddn valmistettujen tehoaineiden, joiden sulamispiste on alle
40 °C, leimahduspiste ja ilmoitetaan se ETY-menetelmdn A 9 mukai-
sesti; on kiytettdva ainoastaan suljetun astian menetelmid.

Réjahdysominaisuudet

Valmistettujen tehoaineiden rdjahdysominaisuudet médritetdsin ja ilmoi-
tetaan tarvittaessa ETY-menetelmén A 14 mukaisesti.

Pintajédnnitys

Pintajannitys maédritetddn ja ilmoitetaan ETY-menetelmidn A 5 mukai-
sesti.

Hapettavat ominaisuudet

Valmistettujen tehoaineiden hapettavat ominaisuudet maédritetddn ja
ilmoitetaan ETY-menetelmdn A 17 mukaisesti, lukuun ottamatta
tapausta jolloin niiden rakennekaavan tutkiminen vahvistaa suhteellisen
kiistattomasti, ettd kyseinen tehoaine ei pysty reagoimaan eksotermisesti
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palavan aineen kanssa. Niissd tapauksissa riittdd, ettd kyseiset tiedot
esitetddn perusteluiksi aineen hapettavien ominaisuuksien maarittimatta
jattamiselle.

Muut tiedot tehoaineesta

i) Toimitettujen tietojen on osoitettava, mihin tarkoituksiin tehoainetta
sisdltdvid valmisteita kdytetddn tai tullaan kdyttdmiadn, niiden levi-
tysméadrd ja kdyttotapa tai ehdotettu kaytto.

ii) Toimitettujen tietojen on tdsmennettivd tavanomaiset menettelyt ja
varotoimenpiteet, joita on noudatettava tehoaineen Kkésittelyssd,
varastoinnissa ja kuljetuksessa.

iii) Esitettyjen ja muiden asiaan kuuluvien tutkimusten ja tietojen on
tdsmennettdvd ja annettava perusteet tulipalossa noudatettaville
menettelyille ja varotoimenpiteille sekd ndin syntyneet palamistuot-
teet on tunnistettava. Tulipalossa mahdollisesti muodostuvat
palamistuotteet arvioidaan tehoaineen kemiallisen rakenteen sekd
fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien perusteella.

iv) Esitettyjen ja muiden asiaan kuuluvien tutkimusten ja tietojen on
osoitettava, ettd ehdotetut toimenpiteet sopivat hititilanteisiin.

v) Tarkoitetut tiedot vaaditaan kaikista tehoaineista ellei toisin osoiteta.

Kayttotarkoitus, esimerkiksi sienitautien torjunta-aine,
rikkakasvien torjunta-aine, hydnteisten torjunta-aine,
karkote, kasvunsdidde

Kayttotarkoitus on méériteltdvd seuraavista:

— punkkien torjunta-aine,

— bakteerien torjunta-aine,

— sienitautien torjunta-aine,

— rikkakasvien torjunta-aine,
— tuhohyoénteisten torjunta-aine,
— nilvidisten torjunta-aine,

— ankeroisten torjunta-aine,

— kasvunséide,

— karkote,

— jyrsijoiden torjunta-aine,

— kemiallinen vilittdjdaine,

— myyrien torjunta-aine,

— virusten torjunta-aine,

— muu (madriteltava).
Vaikutukset haitallisiin organismeihin, esimerkiksi koske-

tusmyrkky, hengitysmyrkky, vatsamyrkky, fungitoksinen
tai fungistaattinen, jne., kasveissa sisdvaikutteinen tai ei

Ilmoitetaan vaikutuksen luonne haitallisiin organismeihin:

— kosketusvaikutus,

— vaikutus ruoansulatuksen kautta,
— vaikutus hengitysteitse,

— fungitoksinen vaikutus,

— fungistaattinen vaikutus,

— kuivattava,

— lisdéntymisen estdvi vaikutus,
— muu (madriteltava).

Ilmoitetaan, jos tehoaine kulkeutuu kasveissa ja tarvittaessa, onko siirty-
minen apoplastista, symplastista vai molempia.

Suunniteltu kéyttdalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone,
kasvituotteiden varastointi, puutarha

Tehoaineen siséltéville valmisteille méaritellidn olemassa oleva ja ehdo-
tettu kdyttdalue (-alueet) seuraavista:

— kéyttd avomaalla, maataloudessa, puutarhaviljelyssd, metsitalou-
dessa, viininviljelyssd,

— kasvihuone,

— koristetarha,

— rikkakasvien torjunta viljeleméttomilld mailla,

— puutarhanhoito,

— huonekasvit,



1991L0414 — FI — 01.09.1994 — 001.001 — 29

3.4

3.4.1

342
343

3.5
3.5.1

352

353

3.6

3.7

3.8
3.8.1

3.8.2

— kasvituotteiden varastointi,
— muut (méadriteltava).

Torjutut haitalliset organismit ja suojellut tai kdsitellyt
kasvit tai tuotteet

Madritelladan olemassa oleva ja suunniteltu kéyttd kéasiteltyjen ja tarvit-
taessa  suojattujen  viljelykasvilajien,  -ryhmien, kasvien tai
kasvituotteiden mukaisesti.

Tarvittaessa madritelldéin torjuttavat haitalliset organismit.

Tarvittaessa ilmoitetaan saavutetut vaikutukset, esimerkiksi versojen
kasvun estyminen, tuleentumisen viivdstyminen, varsien pituuden lyhe-
neminen, hedelmoityksen paraneminen, jne.

Vaikutustapa

Ilmoitetaan selvitetyt seikat tehoaineen vaikutustavasta, tarvittaessa
biokemiallis(t)en ja fysiologis(t)en mekanismi(e)n tasolla sekd bioke-
miallisesta  (-kemiallisista) reitistd (reiteistd). Ilmoitetaan ainetta
koskevat kokeelliset tutkimustulokset, jos ne ovat kiytettivissa.

Kun tiedetddn, ettd tutkitun vaikutuksen kéyttdmiseksi tehoaine on
muutettava metaboliitiksi tai hajoamistuotteeksi sen jdlkeen, kun ainetta
sisdltdvid valmisteita on levitetty tai kédytetty, toimitetaan tarvittaessa
seuraavat tiedot aktiivisesta metaboliitista tai hajoamistuotteesta ja viita-
taan 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 kohdassa ja 9 edellytettyihin
tietoihin:
— kemiallinen nimi IUPAC- ja CA-nimikkeiston mukaisesti,
— yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen nimi,
— CAS-numero, ETY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero,
jos se on saatavissa,
— empiirinen kaava ja rakennekaava
ja
— moolimassa.

Toimitetaan kéaytettdvissd olevat tiedot aktiivisten metaboliittien ja
hajoamistuotteiden muodostumisesta ja erityisesti:

— ndihin liittyvidt prosessit, mekanismit ja reaktiot,
— kineettiset tiedot ja muut konversionopeutta koskevat tiedot seka
nopeutta rajoittava tekijd, jos se tunnetaan,

— ympdristotekijét ja tekijét, joilla on vaikutusta konversion nopeuteen
ja voimakkuuteen.

Tiedot resistenssin kehittymisestd tai mahdollisesta kehit-
tymisestd ja vastatoimenpiteet

Toimitetaan tiedot resistenssin tai ristiresistenssin mahdollisen kehitty-
misen ilmaantumisesta, kun ne ovat olemassa.

Suositellut menettelyt ja varotoimenpiteet késittelyssa,
varastoinnissa, kuljetuksessa tai tulipalon yhteydessa

Kaikista tehoaineista toimitetaan neuvoston direktiivin 67/548/ETY (')
27 artiklassa tarkoitettu turvallisuustietojen lomake.

Havittdmis- tai puhdistusmenettelyt
Valvottu poltto tuhkaksi

Lukuisissa tapauksissa suosituin tai ainoa tapa havittdd tehoaineet, saas-
tuneet aineet tai pakkaukset turvallisesti on polttaa ne valvotusti
tuhkaksi hyviksytyssd polttouunissa.

Kun tehoaineen halogeenipitoisuus on yli 60 %, ilmoitetaan tehoaineen
pyrolyyttinen kayttdytyminen valvotuissa olosuhteissa (tarvittaessa
mukaan lukien tarkka hapensyottd ja médrétty viipymisaika) 800 °C:ssa
sekd dibentso-p-dioksiinien ja polyhalogenoitujen dibentsofuraanien
pitoisuus pyrolyysituotteissa. Hakijan on toimitettava yksityiskohtaiset
ohjeet hévityksen turvallisuudesta.

Muuta

Tehoaineen, saastuneiden pakkausten ja aineiden muut havittimismene-
telmdt kuvataan yksityiskohtaisesti, jos niitd on. Toimitetaan niitd

() EYVL No L 196, 16.8.1967, s. 1
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menetelmid koskevat tiedot niiden tehokkuuden ja turvallisuuden vahvis-
tamiseksi.

Hétatoimenpiteet onnettomuustapauksessa

Onnettomuustapauksessa ilmoitetaan vedenpuhdistuksen menettelytavat.

Mdritysmenetelmdt

Menetelmét puhtaan tehoaineen ja tarvittaessa tehoaineen vastaavien
hajoamistuotteiden, isomeerien ja epdpuhtauksien sekd lisdaineiden
(esimerkiksi stabilointiaineet) maérittdmiseksi.

Maiéritysmenetelmdt mukaan lukien talteenottoasteet ja havaitsemisrajat
seuraavissa elementeissd tai tarvittaessa niiden pinnalla oleville jddmille:

Kasitellyt kasvit, kasvituotteet, elintarvikkeet, rehut.
Maaperi.

Vesi (juomavesi mukaan lukien).

[Ima.

Ihmisten ja eldinten kehon nesteet ja kudokset.

Tehoaineen toksikologiset ja aineenvaihdunnalliset tutkimukset
Akuutti myrkyllisyys

Suun kautta.

Thon kautta.

Hengityksen kautta.

Vatsakalvon kautta.

Thoérsytys ja mahdollinen silmé-drsytys.

Thoherkistys.

Lyhytaikainen myrkyllisyys

Kumulatiivinen myrkyllisyys suun kautta (28 vuorokauden tutkimus).

Suun kautta antaminen, kaksi lajia, joista yksi jyrsijd (mieluiten rotta) ja
toinen muu eldin kuin jyrsija, yleensd 90 vuorokauden tutkimus.

Muut tavat (hengitys, iho, tilanteen mukaan).
Krooninen myrkyllisyys

Pitkdaikainen myrkyllisyys ja karsinogeenisuus suun kautta nautittuna
(rotta ja toinen nisdkdslaji) - muut antotavat tilanteen mukaan.

Mutageenisuus - testisarja geenimutaatioiden, kromosomimuutosten ja
DNA-héirididen arvioimiseksi.

Myrkyllisyys ja lisddntyminen

Teratogeenisuustutkimukset - janis ja yksi jyrsijdlaji, suun kautta ja
tarvittaessa ihonsisdisesti annettuna.

Monisukupolvitutkimukset nisdkkailld (vahintdan kaksi sukupolvea).
Aineenvaihduntatutkimukset nisakkailla

Imeytymis-, levidmis- ja ulostetutkimukset suun kautta tai ihonsiséisesti
tapahtuneen antamisen jélkeen.

Aineenvaihduntareittien selvittiminen

Hermomyrkyllisyystutkimukset - mukaan lukien tarvittaessa viivdstetyt
hermomyrkyllisyystestit tdysikasvuisilla kanoilla.

Lisatutkimukset

Kasiteltyjen kasvien aineenvaihduntatuotteen myrkkyvaikutukset, jos ne
eroavat eldinkokeissa todetuista.

Mekaaniset tutkimukset, jotka ovat tarpeen myrkyllisyystutkimuksissa
todettujen vaikutusten selventdmiseksi.

Myrkkyvaikutukset karjaan ja lemmikkieldimiin.
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Ladketieteelliset tiedot

Valmistuslaitoksen henkiloston terveydentilan valvonta.

Suora tarkkailu, esimerkiksi kliiniset tapaukset ja myrkytykset.
Terveystiedot seka teollisuudesta ettd maataloudesta.

Vieston altistumista koskevat tiedot ja tarvittacssa epidemiologiset tutki-
mukset.

Myrkytysdiagnoosi (tehoaineen tai aineenvaihduntatuotteen méadritys),
myrkytyksen erityisoireet, kliiniset testit.

Herkistymis- ja allergiahavainnot.
Ehdotettu hoito: ensiapu, vastamyrkyt, ladkehoito.
Myrkytyksen odotettavissa olevien vaikutusten ennuste.

Yhteenveto nisdkéstoksikologiasta ja johtopddtokset [mukaan lukien
taso, joka ei aiheuta havaittavia haittavaikutuksia (NOAEL), taso, joka
ei aiheuta havaittavia vaikutuksia (NOEL) ja sallittu pdivdannos
(ADI)]. Yleisarviointi kaikkien toksikologisten tietojen, koeselosteiden
ja muiden tehoainetta koskevien tietojen perusteella.

Jddmdt kdsitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla

Hajoamis- ja reaktiotuotteiden sekd aineenvaihduntatuotteen tunnista-
minen késitellyissd kasveissa tai tuotteissa.

Tehoaineen ja sen aineenvaihduntatuotteeiden jddmien kayttdytyminen
kayttohetkestd sadonkorjuuseen tai varastoitujen tuotteiden purkamiseen,
yhteytys ja levidminen kasveissa ja tarvittaessa niiden pinnalla,
havidmiskinetiikka, sitoutuminen kasvin osiin, jne.

Tehoaineen yleinen ainetasapaino. Riittdvit valvotuissa testeissid saadut
tiedot jadmistd sen osoittamiseksi, ettd suunnitellusta kdytostd todenni-
koisesti aiheutuvat jadmét eivdt muodosta haittaa ihmisten ja eldinten
terveydelle.

Arvio mahdollisesta ja todellisesta altistumisesta ravinnon vilitykselld
tai muulla tavoin, esimerkiksi tiedot jakeluketjussa olevien tuotteiden
jddmien tarkkailusta tai tiedot altistumisesta ilman, veden, jne. vilityk-
sella.

Karjan ruokintaa ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset (jos jadmét
jadvat rehuna kaytettdvadn kasviin tai kasvin osaan tai ndiden pinnalle),
jotta voidaan arvioida eldinperdisten elintarvikkeiden siséltaimat jadmaét.

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen
vaikutukset jadmien luonteeseen ja madradn.

Yhteenveto ja arvio jadmien kdyttaytymisestd 6.1-6.6 kohdan mukaisesti
annettujen tietojen perusteella.

Aineen kohtalo ja kéyttdytyminen ympdristossd
Kohtalo ja kiyttdytyminen maaperassa

Hajoamisnopeus ja hajoamistiet (90 prosentin hajoamisasteeseen
saakka), erityisesti Kkyseisten prosessien, aineenvaihduntatuotteiden ja
hajoamistuotteiden tunnistaminen vahintdsin kolmessa maaperityypissi
asianmukaisissa olosuhteissa.

Absorptio ja desorptio vahintdan kolmessa maaperityypissd ja tarpeen
mukaan aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden absorptio ja
desorptio.

Liikkuvuus véhintddn kolmessa maaperityypissd ja tarpeen mukaan
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden litkkuvuus.

Sidottujen jaédmien médird ja luonne.
Kohtalo ja kdyttdytyminen vedessd ja ilmassa

Hajoamisnopeus ja hajoamistiet vesiympiristossd - biologinen hajoa-
minen, hydrolyysi ja fotolyysi (ellei sisdlly 2.8 kohtaan).

Absorptio ja desorptio vedessd (sedimentaatio) ja tarpeen mukaan
aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden absorptio ja desorptio.
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7.23

8.1
8.1.1
8.1.2

8.1.3
8.2

8.2.1
8.2.2
823
8.2.4
8.2.5
8.2.6
8.2.7
8.3

8.3.1

832

833

834

8.3.5

10

11

Hajoamisnopeus ja hajoamistiet ilmassa (kaasutusaineiden ja muiden
haihtuvien tehoaineiden osalta) (ellei sisélly 2.9 kohtaan).

Tehoaineen ympdristomyrkyllisyyttd koskevat tutkimukset
Vaikutukset lintuihin
Akuutti myrkyllisyys suun kautta.

Lyhytaikainen myrkyllisyys - kahdeksan vuorokauden ravintotutkimus
véhintddn yhdelld lajilla (muu kuin kana).

Vaikutukset lisddntymiseen.

Vaikutukset vesielidihin

Akuutti myrkyllisyys kaloille.

Krooninen myrkyllisyys kaloille.

Vaikutukset kalojen lisdéintymiseen ja kasvunopeuteen.
Biokertyvyys kaloissa.

Akuutti myrkyllisyys Daphnia magnalle.

Daphnia magnan lisdéntymis- ja kasvunopeus.

Vaikutukset levien kasvuun.

Vaikutukset muihin organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena

Akuutti myrkyllisyys mehildisille ja muille hyddyllisille niveljalkaisille
(esimerkiksi rosvomehiliiset).

Myrkyllisyys lieroille ja muille maaperdn makro-organismeille, jotka
eivit ole aineen kohteena.

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin, jotka eivdt ole aineen
kohteena.

Vaikutukset muihin organismeihin (kasvit ja eldimet), jotka eivdt ole
aineen kohteena ja joiden katsotaan olevan alttiina vaaralle.

Vaikutukset jiteveden biologisiin késittelymenetelmiin.

Edelld olevan 7 ja 8 kohdan yhteenveto ja arviointi

Perustellut ehdotukset tehoaineen luokitusta ja merkintéji varten direk-
tiivin 67/548/ETY mukaisesti:

— vaaraa ilmaisevat merkit,

— vaaraa ilmaisevat merkinnit,

— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,
— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.

Liitteessd Il olevan A osan mddrdysten mukaiset asiakirjat edustavasta
kasvinsuojeluaineesta

B OSA

Mikro-organismit ja virukset

(tdma osa ei koske geneettisesti muunneltuja organismeja direktiivin 90/220/

1.1
1.2
1.3
1.4

1.5

ETY soveltamisalaan kuuluvien kohtien osalta)

Organismin tunnistaminen

Hakija (nimi, osoite, jne.).

Valmistaja (nimi, osoite, tuotantolaitoksen sijainti).

Yleinen nimi tai vaihtoehtoinen nimitys ja aikaisemmat nimet.

Bakteerien, alkueldinten ja sienten taksonominen nimi ja kanta; mainit-
tava, onko kyseessd varastokanta tai mutanttikanta; viruksista agenssin,
serotyypin, kannan tai mutantin taksonominen kuvaus.

Kasvuston ja ndytteen viitenumero, jos kasvusto on rekisterdity.
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1.6

2.1

2.2

2.3

24

2.5

2.6

2.7

3.1

32

33

3.4

35

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

42

Asianmukaiset testausmenettelyt ja perusteet, joita kdytetddn tunnistami-
sessa (esimerkiksi morfologia, biokemia, serologia).

Koostumus - mikrobiologinen puhtaus, luonne, tunnistettavuus, ominai-
suudet, epdpuhtauksien ja muiden organismien pitoisuus.

Organismin biologiset ominaisuudet

Kohdeorganismi. Patogeenisuus tai antagonismityyppi isdnnille, infek-
toiva annos, siirtyvyys ja tiedot vaikutustavasta.

Organismin ja sen kdyton historia. Luonnollinen esiintyminen ja maan-
tieteellinen levinneisyys.

Isantdspesifisyys ja vaikutukset muihin lajeihin kuin kohteena olevaan
haitalliseen organismiin, mukaan lukien kohdelajin ldhimmat sukulai-
slajit - infektoivuus, patogeenisuus ja siirtyvyys.

Infektoivuus ja fysikaalinen stabiilius ehdotetun menetelmidn mukaisesti
kaytettynd. Lampdtilan, ympardiville séteilylle altistumisen jne.
vaikutus. Pysyvyys todenndkdisissd kéyttdolosuhteissa.

Onko organismi ldheistd sukua kasvipatogeenille, selkdrankaisen lajin
patogeenille tai sellaisen selkdrangattoman lajin patogeenille, joka ei
ole aineen kohteena.

Laboratoriotestein osoitettu geneettinen stabiilius (toisin sanoen mutaa-
tionopeus) ehdotetun kidyton mukaisissa ympéristdolosuhteissa.

Toksiinien esiintyminen, puuttuminen tai muodostuminen sekd niiden
luonne, tunnistettavuus, kemiallinen rakenne (tarpeen mukaan) ja stabii-
lius.

Muut organismia koskevat tiedot

Toiminta, esimerkiksi sienitautien torjunta-aine, rikkakasvien torjunta-
aine, hyonteisten torjunta-aine, karkote, kasvunséade.

Vaikutukset haitallisiin organismeihin, esimerkiksi kosketusmyrkky,
hengitettivd myrkky, vatsamyrkky, fungitoksinen tai fungistaattinen,
jne., kasveissa sisdvaikutteisena esiintyva tai ei.

Tarkoitettu kayttdalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, elintarvike- tai
rehuvarasto, kotipuutarha.

Tarpeen mukaan testitulosten perusteella maatalouteen, kasvinsuojeluun
tai ympdristoon liittyvat erityisedellytykset, joilla organismin kayttd
voidaan sallia tai kieltda.

Torjuttavat haitalliset organismit ja suojellut tai késitellyt kasvustot tai
tuotteet.

Tuotantomenetelmi sekd kuvaus kaytettdvistd teknisistd menetelmisté
tuotteen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi ja maéritysmenetelmistd
sen standardisointia varten. Kun kyseessd on mutantti, on esitettdva
yksityiskohtaiset tiedot sen valmistuksesta ja eristimisestd seké ilmoitet-
tava kaikki tiedossa olevat erot mutantin ja vanhempina kiytettyjen
villien kantojen vililla.

Menetelmit siemenkannan tehokkuuden alenemisen estamiseksi.

Suositellut menetelmit ja varotoimet Kkésittelyn, varastoinnin, kulje-
tuksen tai tulipalon osalta.

Mabhdollisuus inaktivoida organismi.

Mdritysmenetelmdt

Menetelmit erien valmistuksen pohjana kaytettdvin siemenkannan
tunnistamiseksi ja sen puhtauden toteamiseksi; saadut tulokset ja vaihte-
lutiedot.

Lopputuotteen mikrobiologisen puhtauden toteamiseksi kdytetyt mene-
telmaét, joilla voidaan osoittaa, ettd saastumista aiheuttavat epapuhtaudet
on onnistuttu pitdméidn hyvaksyttavalld tasolla; saadut tulokset ja vaihte-
lutiedot.
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43

4.4

5.1.1.1

5.1.1.2

5.1.1.3
5.1.14
5.1.1.5
5.1.1.6
5.1.1.7
5.1.2

5.1.2.1

5.1.2.2

5.13.1
5.13.2
5133
5.13.4

5.1.35

5.13.6

5.13.7
5.1.3.8
52
521

522

523

5.3
54
54.1

Menetelmadt, joita kéytetddn osoittamaan, ettd vaikuttavassa aineessa ei
ole saastumista aiheuttavina epédpuhtauksina ihmisen tai muiden nisak-
kdiden patogeenejd, mukaan lukien alkueldinten ja sienten osalta
lampétilan vaikutusten testaus (35 °C:ssa ja muissa asianmukaisissa
lampdtiloissa).

Menetelmat, joilla médritetddn eldvit ja elinkelvottomat jadmaét (esimer-
kiksi  toksiinit)  késitellyissd  tuotteissa tai niiden  pinnalla,
elintarvikkeissa, rehuissa, ihmisen tai eldinten kehon nesteissé ja kudok-
sissa, ilmassa ja vedessa.

Toksikologisuus-, patogeenisuus- ja infektoivuustutkimukset

Bakteerit, sienet, alkueldimet ja mykoplasma

Myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.

Kerta-annos suun kautta.

Jos kerta-annoksen perusteella ei voida arvioida patogeenisuutta, on
suoritettava sarja haarukointitestejd erittdin myrkyllisten aineiden ja
infektoivuuden paljastamiseksi.

Kerta-annos ihon kautta.

Kerta-annos hengityksen kautta.

Kerta-annos vatsakalvon kautta.

Thoérsytys ja mahdollinen silmé-drsytys.

Ihoherkistys.

Lyhytaikainen myrkyllisyys (90 vuorokauden altistus).

Suun kautta antaminen.

Muut tavat (hengitys, iho, tilanteen mukaan).

Téaydentavat toksikologiset ja/tai patogeeniset tutkimukset ja infektoi-
vuustutkimukset.

Pitkdaikainen myrkyllisyys ja karsinogeenisuus suun kautta nautittuna.
Mutageenisuus - (A osan 5.4 kohdassa méérityt testit).
Teratogeenisuustutkimukset.

Monisukupolvitutkimukset nisdkkailld (vahintdan kaksi sukupolvea).

Aineenvaihduntatutkimukset, imeytymis-, levidmis- ja ulostetutkimukset
nisdkkdilld; aineenvaihduntareittien selvittiminen.

Hermomyrkyllisyystutkimukset, mukaan lukien tarvittaessa pitkitetyt
hermomyrkyllisyystestit tdysikasvuisilla kanoilla.

Immunotoksisuus, esimerkiksi allergeenisuus.

Patogeenisuus ja infektoivuus, kun immunologiset reaktiot on estetty.
Virukset

Akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus. Tiedot kuten
5.1.1 kohdassa ja soluviljelméitutkimukset puhdistetuilla infektoivilla
viruksilla ja priméaériset soluviljelmét nisékkdiden, lintujen ja kalojen
soluilla.

Lyhytaikainen myrkyllisyys. Tiedot kuten 5.1.2 kohdassa ja infektoi-
vuustestit biotesteind tai soveltuvalla soluviljelmdlld véhintddn
seitsemédn pdivda sen jilkeen, kun ainetta on viimeksi annettu koe-eldim-

ille.

Téydentdvit toksikologiset ja/tai patogeeniset tutkimukset ja infektoi-
vuustutkimukset kuten 5.1.3 kohdassa.

Myrkkyvaikutukset karjaan ja lemmikkieldimiin.
Laaketieteelliset tiedot

Valmistuslaitoksen henkildston terveydentilan valvonta.
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542
543

5.4.4

5.4.5
5.4.6
5.4.7

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

7.1

7.2
7.3

8.1

8.2
8.3
8.4
8.5

8.6
8.7
8.8

8.9

8.10
8.11

Terveystiedot seka teollisuudesta ettd maataloudesta.

Vieston altistumista koskevat tiedot ja epidemiologiset tutkimukset
(tarpeen mukaan).

Myrkytysdiagnoosi, myrkytyksen erityisoireet, kliiniset testit (tarpeen
mukaan).

Herkistymis- ja allergiahavainnot (tarpeen mukaan).
Ehdotettu hoito: ensiapu, vastamyrkyt, lddkehoito (tarpeen mukaan).

Myrkytyksen odotettavissa olevien vaikutusten ennuste (tarpeen
mukaan).

Yhteenveto nisékéstoksikologiasta ja johtopdédtokset (mukaan lukien
NOAEL, NOEL, ADI tarpeen mukaan). Yleisarviointi kaikkien toksiko-

logisten tietojen, patologisuus- ja infektoivuustietojen ja muiden
tehoainetta koskevien tietojen perusteella.

Jddmdt kdsitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa, rehuissa tai niiden
pinnalla

Kasitellyissd kasveissa tai tuotteissa tai niiden pinnalla olevien elédvien ja
elinkelvottomien jddmien (esimerkiksi toksiinit) tunnistaminen, eldvit
jaamait viljelmdlld tai bioanalyysilld ja elinkelvottomat ja&mit sopivaa
teknistd menetelméd kayttden.

Tehoaineen lisddntymistodennakoisyys kasvustossa ja elintarvikkeissa tai
niiden pinnalla sekd seloste sen mahdollisista vaikutuksista elintarvik-
keiden laatuun.

Jos toksiinijadmid jdd syotdvadn kasvituotteeseen tai sen pinnalle, on
esitettdvd A osan 4.2.1 ja 6 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Yhteenveto ja arvio jadmien kayttaytymisestd 6.1-6.3 kohdan mukaisesti
annettujen tietojen perusteella.

Aineen kohtalo ja kéyttdytyminen ympdristossd

Levidminen, liikkuvuus, lisddntyminen ja pysyvyys ilmassa, vedessd ja
maaperissa.

Tiedot aineen mahdollisesta esiintymisestd ravintoketjuissa.

Siind tapauksessa, ettd muodostuu toksiineja, on esitettdivd A osan 7
kohdassa tarkoitetut tiedot.

Ympdristomyrkyllisyyttd koskevat tutkimukset

Linnut -akuutti myrkyllisyys suun kautta ja/tai patogeenisuus ja infektoi-
vuus.

Kalat - akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.
Myrkyllisyys - Daphnia magna (tarpeen mukaan).
Vaikutukset levien kasvuun.

Kohdelajin (-lajien) tarkeimmat loiset ja viholliset; akuutti myrkyllisyys
ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.

Mehildiset: akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.
Lierot: akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja infektoivuus.

Muut organismit, jotka eivdt ole aineen kohteena ja joiden katsotaan
olevan alttiina vaaralle: akuutti myrkyllisyys ja/tai patogeenisuus ja

infektoivuus.

Viereisten kasvustojen, jotka eivdt ole aineen kohteena, luonnonvar-
aisten kasvien, maaperin ja veden epdsuoran saastumisen laajuus.

Vaikutukset muihin kasveihin ja eldimiin.
Siind tapauksessa, ettdi muodostuu toksiineja, on tarpeen mukaan

esitettdvd A osan 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.5, 8.2.6, 8.2.7 ja
8.3.3 kohdassa tarkoitetut tiedot.
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10

11

Edelld olevan 7 ja 8 kohdan yhteenveto ja arviointi

Perustellut ehdotukset tehoaineen luokitusta ja merkintéji varten direk-
tiivin 67/548/ETY mukaisesti:

— vaaraa ilmaisevat merkit,

— vaaraa ilmaisevat merkinnit,

— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,
— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.

Liitteessd Il olevan B osan mddrdysten mukaiset asiakirjat edustavasta
kasvinsuojeluaineesta
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LITE 11

KASVINSUOJELUAINEEN HYVAKSYMISTA VARTEN TARVITTAVIA

ASIAKIRJOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

JOHDANTO

Tietojen on:

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.1

22

siséllettdvé tekniset asiakirjat, joissa on tarvittavat tiedot kasvinsuoje-
luaineen tehokkuuden ja ihmisille, eldimille ja ympéristolle
mahdollisesti aiheuttamien, ennakoitavissa olevien vilittomien tai
pidemmin aikavélin vaarojen arvioimiseksi ja jotka sisdltdvit
vihintdin jiljempand mainittavien tutkimusten tulokset;

tarvittaessa oltava kerdttyjd tdsséd liitteessd tarkoitettujen tai kuvailtujen
yleisohjeiden mukaisesti; ennen tdmédn liitteen muutosten tekemistd
aloitettujen tutkimusten osalta tiedot on kerdttdva riittdvien, kansalli-
sella tai kansainviliselld asteikolla validoitujen yleisohjeiden
mukaisesti tai niiden puuttuessa toimivaltaisen viranomaisen hyviksy-
mien yleisohjeiden mukaisesti;

siséllettdvd kdytettyd yleisohjetta koskevat toimivaltaisia viranomaisia
tyydyttivit perustelut, jos yleisohje ei ole soveltuva tai sitd ei ole
kuvailtu tai jos on kdytetty muuta kuin tissa liitteessé tarkoitettuja ylei-
sohjeita;

siséllettdvd, jos toimivaltainen viranomainen sitd vaatii, tdydellinen
kuvaus kéytetyistd yleisohjeista, jollei niihin ole joko viitattu tai niitd
ole kuvailtu tissa liitteessd, sekd tdydellinen kuvaus kaikista muunnok-
sista sekd niitd koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavét
perustelut;

siséllettdva tdydellinen ja puolueeton kertomus suoritetuista tutkimuk-
sista sekd niiden tdydellinen kuvaus tai toimivaltaisia viranomaisia
tyydyttivit perustelut:

— jos tiettyjd erityistietoja, jotka eivdt vaikuta vélttdimattomiltd aineen
luonteen tai sen ehdotettujen kéyttdtarkoituksien vuoksi, ei toimi-
teta

tai

— jos ei ole tieteellisesti valttdmatontd tai teknisesti mahdollista
toimittaa tietoja;

tarvittaessa oltava kerittyja direktiivin 86/609/ETY mukaisesti.

Testit ja médritykset on suoritettava direktiivissd 87/18/ETY vahvistet-
tujen periaatteiden mukaisesti, jos niiden tavoitteena on kerdti tietoja
ihmisten ja eldinten terveyttd tai ympdristod ja/tai turvallisuutta niilld
aloilla koskevista ominaisuuksista.

Taman liitteen 6.2 - 6.7 kohien médrdysten mukaisesti suoritetut testit
ja madritykset suorittaa virallinen tai virallisesti tunnustettu testaustoi-
mielin tai -laitos, joka tdyttdd vahintddn seuraavat edellytykset:

— silld on oltava kdytossddn riittdva tieteellinen ja tekninen henkilok-
unta, jolla on tarvittavaa teknistd ohjausta, koulutusta, tietoa ja
kokemusta suorittaakseen sille annetut tehtavit;

— silld on oltava kdytdssdén asianmukaiset laitteet niiden testien ja
toimenpiteiden asianmukaiseksi suorittamiseksi, jotka se vdittdd
pystyvinsd toteuttamaan. Tédmén laitteiston on oltava asianmukai-
sesti ylldpidetty ja kalibroitu tarvittaessa laaditun ohjelman
mukaisesti ennen kdyttoon ottoa ja sen jilkeen;

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

— sen on annettava pitevian henkilokunnan kéyttoon testejd koskevat
suoritusohjeet ja suunnitelmat;

— sen on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd toimitettava ennen
testin alkua yksityiskohtaiset tiedot testistd, joissa ilmoitetaan
vihintddn testipaikka ja tuotteet, joita se koskee;
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23

24

1.1

1.2

1.3

— sen on toimittava siten, ettd suoritetun tyon laatu on niiden toiden
tyyppiin, valikoimaan, méirdin ja tavoitteisiin soveltuva;

— sen on siilytettdvd alkuperdisid huomioita, laskelmia ja saatuja
tietoja koskevat kirjaukset sekd kalibrointia koskevat kirjaukset ja
lopullinen kertomus niin kauan kuin asianomainen tuote on sallittu
yhteisossa.

Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd virallisesti tunnustettu testaustoi-
mielin tai -laitos ja tarvittaessa virallinen toimielin tai laitos:

— ilmoittaa kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki tarvit-
tavat yksityiskohtaiset tiedot todistaakseen pystyvinsd tdyttimain
2.2 kohdassa médrityt edellytykset;

— hyviksyy joka hetki jasenvaltioiden alueellaan sdannéllisesti suorit-
tamat tarkastukset 2.2 kohdassa maédrittyjen edellytysten
mukaisuuden tarkastamiseksi.

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa méaaratddn, myos 2.2 ja 2.3 kohdan
madrdyksid sovelletaan 31 pdivddn joulukuuta 1999 mehildisten ja
muiden hyodyllisten niveljalkaisten kuin mehildisten osalta ominai-
suuksia  ja/tai  turvallisuutta koskevien tietojen  kerddmiseksi
suoritettaviin testeihin ja méaarityksiin.

Vaadituissa tiedoissa on oltava kasvinsuojeluaineen ehdotettu luokitus
ja merkinndt asiaa koskevien yhteison direktiivien mukaisesti.

Yksittdistapauksissa saattaa olla tarpeen vaatia madritelméddn kuuluvien
tuotteiden osalta tiettyjd liitteessd I olevassa A osassa madrdttyja
tietoja.

Ennen tillaista tuotetta koskevien tietojen pyytdmistd on tutkittava
kaikki toimivaltaisen viranomaisen saatavilla olevat tiedot, erityisesti:

— jos tuotteen kdyttd on sallittu elintarvikkeissa, karjan rehujen raaka-
aineissa, lddkkeissd tai kosmetiikassa yhteison lainsddddnnon
mukaisesti

tai

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

A OSA

Kemialliset valmisteet

Kasvinsuojeluaineen tunnistettavuus

Toimitettavien tietojen sekd tehoainetta (-aineita) koskevien tietojen on
oltava riittévét, jotta valmisteet voidaan tarkasti tunnistaa ja madritelld
niitd koskeva erittely sekd ominaispiirteet. Mainitut tiedot vaaditaan
kaikista kasvinsuojeluaineista, jollei toisin ilmoiteta.

Hakija (nimi, osoite, jne.)

Ilmoitetaan hakijan nimi ja osoite (vakinainen osoite yhteison alueella)
sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja telekopionumero.

Jos hakijalla on liséksi toimisto tai edustaja jdsenvaltiossa, jossa lupaa
haetaan, ilmoitetaan toimiston tai paikallisen edustajan nimi ja osoite
sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja telekopionumero.

Kasvinsuojeluaineen ja tehoaineen (-aineiden) valmistaja
(nimi, osoite, jne., mukaan lukien tuotantolaitosten
sijainti)

Ilmoitetaan valmisteen ja sen sisdltdmien tehoaineiden valmistajan nimi
ja osoite sekd kunkin valmistetta ja tehoainetta valmistavan laitoksen

nimi ja osoite. Ilmoitetaan aina yhteyspaikka (mieluiten yhteyskeskus,
sen nimi, puhelinnumero ja telefaksin numero).

Jos tehoaine tulee valmistajalta, jonka liitteen II tietoja ei ole aiemmin
toimitettu, olisi puhtaus tdsmennettivd sekd toimitettava epdpuhtauksia
koskevat, liitteesséd II vaaditut yksityiskohtaiset tiedot.

Kaupallinen nimi tai ehdotettu kaupallinen nimi ja tarvit-
taessa valmistajalle mydnnetty kehityskoodinumero

Toimitetaan valmisteen kaikki entiset ja nykyiset kaupalliset nimet,
ehdotetut kaupalliset nimet ja kehityskoodinumerot sekd nykyiset nimet
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143

1.4.4

1.5

1.5.1

ja numerot. Jos mainittuja kaupallisia nimid ja koodinumeroita sovelle-
taan samankaltaisiin, mutta kuitenkin eri valmisteisiin (mahdollisesti
kaytostd poistettuja), toimitetaan tdydelliset tiedot kyseisistd eroista.
(Ehdotettu kaupallinen nimi ei saa aiheuttaa sekaannusta jo rekisterdi-
tyjen kasvinsuojeluaineiden kanssa.)

Yksityiskohtaiset médrdd ja laatua koskevat tiedot valmis-
teen koostumuksesta [tehoaine (-aineet) ja muut tuotteet]

Ilmoitetaan seuraavat valmisteita koskevat tiedot:

— teknisen tehoaineen (teknisten tehoaineiden) ja puhtaan tehoaineen
(puhtaiden tehoaineiden) pitoisuus,

— muiden tuotteiden pitoisuus.

Pitoisuudet on ilmaistava direktiivin 78/631/ETY 6 artiklan 2 kohdan
edellytysten mukaisesti.

Tehoaineista ilmoitetaan niiden yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen
ISO-nimi sekd CIPAC-numero ja ETY-numero (Einecs tai Elincs), jos
sellainen on olemassa. Tarvittaessa ilmoitetaan esiintyvd suola, esteri,
anioni tai kationi.

Valmisteen muut tuotteet tunnistetaan mahdollisuuksien mukaan direk-
tiivin 67/548/ETY liitteessd 1 tarkennetun kemiallisen nimen avulla tai
muussa tapauksessa IUPAC- ja CA-nimikkeistdjen mukaisesti. Ilmoite-
taan niiden rakenne tai rakennekaava. Valmisteen muiden tuotteiden
aineosien osalta ilmoitetaan ETY-numero (Einecs tai Elincs), jos sell-
ainen on olemassa ja CAS-numero. Jos toimitettujen tietojen
perusteella valmisteen sisdltdimid tuotteita ei pystytd tdsmaillisesti
tunnistamaan, toimitetaan aiheellinen erittely. Ilmoitetaan myds ndiden
tuotteiden kaupallinen nimi, jos sellainen on olemassa.

Ilmoitetaan valmisteeseen sisdltyvien tuotteiden kayttotarkoitus:
— liima-aine,

— vaahdonestoaine,
— jédtymisenestoaine,
— sideaine,

— puskuri,

— kantaja-aine,

— deodorantti,

— dispergointiaine,
— viriaine,

— oksetusaine,

— emulgaattori,

— lannoite,

— sdilontdaine,

— hajuste,

— parfyymi,

— ponneaine,

— karkote,

— kasvinsuojeluaine,
— liuotin,

— stabilointiaine,

— tehostusaine

— sakeutusaine

— Kkostute,

— muut (madriteltava).

Valmisteen fysikaalinen olomuoto ja luonne (emulgoitava
tiiviste, kostutettava jauhe, liuos jne.)

Valmisteen tyyppi ja koodi eritellddn luettelon Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system (GIFAP Technical
Monograph No 2. 1989)” mukaisesti.

Jos tiettyd valmistetta ei ole tarkasti madritelty tdssd julkaisussa, anne-
taan tdydellinen esitys valmisteen fysikaalisesta luonteesta ja
olomuodosta samanaikaisesti valmisteen tyyppiin sopivan kuvausehdo-
tuksen ja sitd koskevan méairitelméaehdotuksen kanssa.
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Kéayttotarkoitus (rikkakasvien torjunta-aine, tuhohydn-
teisten torjunta-aine, jne.)

Kayttotarkoitus madritellddn seuraavista:

— punkkien torjunta-aine,
— bakteerien torjunta-aine,
— sienitautien torjunta-aine,
— rikkakasvien torjunta-aine,
— tuhohyoénteisten torjunta-aine,
— nilvidisten torjunta-aine,
— ankeroisten torjunta-aine,
— feromoni,

— kasvunsdéde,

— karkote,

— Jjyrsijoiden torjunta-aine,
— kemiallinen vilittdjdaine,
— myyrien torjunta-aine,

— virusten torjunta-aine,

— muu (méadriteltava).

Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

Ilmoitetaan missd méadrin kasvinsuojeluaineet, joille lupaa haetaan, ovat
FAOn vastaavien vaatimusten mukaisia, jotka FAO:n torjunta-aineiden
ja niiden hyviksymisvaatimuksia sekd kdyttostandardeja késittelevdn
asiantuntijapaneelin torjunta-aineiden vaatimuksia kisittelevd asiantun-
tijaryhmd on hyvidksynyt. Kuvauksen on oltava yksityiskohtainen ja
poikkeavuudet FAO:n vaatimuksista on perusteltava.

Olemus (véri ja haju)

Eritellddn mahdollinen véri ja haju sekd valmisteen fysikaalinen
olomuoto.

Réjahdysominaisuudet ja hapettavat ominaisuudet

Valmisteiden rdjahdysominaisuudet on selostettava ETY-menetelmén A
14 mukaisesti. Jos saatavilla olevista termodynamiikkaa koskevista
tiedoista ilmenee riittdvdn varmasti, ettd valmiste ei voi tuottaa eksoter-
mistd reaktiota, ndma tiedot riittdvdt osoittamaan, ettd valmisteen
rdjidhdysominaisuuksia ei tarvitse maarittaa.

Kiintedssd olomuodossa olevien valmisteiden hapettavat ominaisuudet
madritetddn ja ilmoitetaan ETY-menetelmin A 17 mukaisesti. Muiden
valmisteiden osalta kdytetty menetelmd on perusteltava. Hapettavia
ominaisuuksia ei tarvitse madrittdd, jos termodynamiikkaa koskevien
tietojen perusteella pystytddn riittdivdn varmasti osoittamaan, ettd
valmiste ei voi saada aikaan eksotermisid reaktioita palavien aineiden
kanssa.

Leimahduspiste ja muut syttyvyyttd tai itsestddnsytty-
vyyttd koskevat tiedot

Syttyvid liuottimia sisdltdvien nesteiden leimahduspiste méadritetddn ja
ilmoitetaan ETY-menetelmédn A 9 mukaisesti. Kiinteiden ja kaasu-
maisten valmisteiden syttyvyys médritetddn ja ilmoitetaan ETY-
menetelmien A 10, A 11 ja A 12 mukaisesti. Valmisteiden itsestdénsyt-
tyvyys maédritetdén ja ilmoitetaan tapauksittain ETY-menetelmidn A 15
tai A 16 mukaisesti ja/tai tarvittaessa UN-Bowes-Cameron-Cagetestin
(UN - Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, 14
luku, 14.3.4 kohta) mukaisesti.

Happamuus/eméksisyys ja tarvittaessa pH-arvo

Happamista (pH < 4) tai emdiksisistd (pH < 10) valmisteista
madritetddn ja ilmoitetaan happamuus tai eméksisyys sekd pH-arvo
CIPAC-menetelmien MT 31 ja MT 75 mukaisesti.

Tarvittaessa (jos on kiytettdvd vesiliuosta) médritetddn ja ilmoitetaan
valmisteen 1-prosenttisen vesiliuoksen, emulsion tai dispersion pH
CIPAC-menetelmén MT 75 mukaisesti.

Viskositeetti ja pintajdnnitys

ULV (Ultra Low Volume, darimmdiisen pienend tilavuutena) -kayttoon
tarkoitettujen nestemdisten valmisteiden kineettinen viskositeetti
madritetddn ja selostetaan OECD:n testiohjeen nro 114 mukaisesti.
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Ei-newtonisten nesteiden viskositeetti maéritetddn ja ilmoitetaan koeo-
losuhteiden kanssa samanaikaisesti.

Nestemdisten valmisteiden pintajannitykset médritetdsin ja ilmoitetaan
ETY-menetelmén A 5 mukaisesti.

Suhteellinen tiheys ja kokonaistiheys

Nestemdisten valmisteiden tiheys médritetddn ja ilmoitetaan ETY-
menetelmdn A 3 mukaisesti.

Jauheena tai rakeina olevien valmisteiden irtotiheys (laskeutumisen
jilkeen) maédritetddn ja ilmoitetaan tapauksittain CIPAC-menetelmén
MT 33, MT 159 tai MT 169 mukaisesti.

Varastointi - stabiilisuus ja sdilytysaika. Valon, lampdtilan
ja  kosteuden  vaikutuskasvinsuojeluaineen  teknisiin
ominaisuuksiin

Valmisteen stabiilisuus mééritetdén ja ilmoitetaan 54 °C:ssa neljintoista
pdivan ajan tapahtuneen varastoinnin jilkeen CIPAC-menetelmdn MT
46 mukaisesti.

Saattaa osoittautua vilttaméttoméksi madritd muista ajanjaksoista ja/tai
lampotiloista (esimerkiksi kahdeksan viikkoa 40 °C:ssa tai kaksitoista
viikkoa 35 °C:ssa tai kahdeksantoista viikkoa 30 °C:ssa), jos valmiste
on herkkd lammolle.

Jos tehoaineiden pitoisuus on ldmmdsséd tapahtuneen stabiilisuustestin
jéilkeen pienentynyt yli 5 % alussa todetusta pitoisuudesta, ilmoitetaan
viahimmaispitoisuus ja annetaan tietoja hajoamistuotteista.

Nestemdisistd valmisteista mééritetddn ja ilmoitetaan lisdksi alhaisten
lampétilojen vaikutus stabiilisuuteen tapauksittain CIPAC-menetelmén
MT 39, MT 48, MT 51 tai MT 54 mukaisesti.

Ilmoitetaan valmisteen sdilytysaika huoneenlimmdssi. Jos se on alle
kaksi vuotta, ilmoitetaan tdmén kesto kuukausina ja annetaan sovel-
tuvat erittelyt ldmpdétilasta. GIFAP Monograph Nro 17 antaa
kéyttokelpoista tietoa.

Kasvinsuojelutuotteen tekniset ominaisuudet

Madritetddn valmisteen tekniset ominaisuudet sen hyviaksyttivyydestd
paattamiseksi.

Kostuvuus

Maéiritetddn ja ilmoitetaan laimennoksina kéytettdvien kiinteiden
valmisteiden kostuvuus (kostutettavat jauheet, vesiliukoiset jauheet,
vesiliukoiset rakeet ja veteen dispergoituvat rakeet) CIPAC-mene-
telmidn MT 53.3 mukaisesti.

Pysyvin vaahdon muodostuminen

Madritetddn ja ilmoitetaan veteen laimennettaviksi tarkoitettujen
valmisteiden vaahdon pysyvyys CIPAC-menetelmdn MT 47 mukai-
sesti.

Suspendoituvuus ja stabiilisuus suspensiona

— Madritetddn ja ilmoitetaan veteen dispergoituvien tuotteiden
suspendoituvuus (esimerkiksi kostutettavat jauheet, veteen disper-
goituvat rakeet, suspensiotiivisteet) tapauskohtaisesti CIPAC-
menetelman MT 15, MT 161 tai MT 168 mukaisesti.

— Veteen dispergoituville tuotteille (suspensiotiivisteet ja veteen
dispergoituvat rakeet) madritetddn ja ilmoitetaan dispersion spon-
taanisuus tapauksittain CIPAC-menetelmédn MT 160 tai MT 174
mukaisesti.

Laimennoksen stabiilisuus

Vesiliukoisten jauheiden laimennoksen stabiilisuus maéritetddn ja
ilmoitetaan CIPAC-menetelmidn MT 41 mukaisesti.

Kuivaseulakoe ja mirkéseulakoe

Sen varmistamiseksi, ettd hienoksi jauhettavilla jauheilla olisi soveltuva
hiukkaskokojakauma, suoritetaan ja ilmoitetaan tulos kuivaseulakokeen
jalkeen CIPAC-menetelmidn MT 59.1 mukaisesti.

Veteen dispergoituvista tuotteista suoritetaan ja ilmoitetaan tulos
mirkéseulakokeen jilkeen tapauksittain CIPAC-menetelmdn MT 59.3
tai MT 167 mukaisesti.
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Hiukkaskokojakauma (hienoksi jauhettavat ja kostutettavat jauheet,
rakeet), poly-/hienojen hiukkasten pitoisuus (rakeet), hankautuminen ja
hauraus (rakeet)

Jauheista médritetddn ja ilmoitetaan hiukkaskokojakauma OECD-mene-
telmén 110 mukaisesti.

Ilmoitetaan suoraan kidyttdon tarkoitettujen rakeiden nimellinen kokoja-
kauma maéritettynd CIPAC-menetelman MT 58.3 mukaisesti ja veteen
dispergoituvien rakeiden osalta CIPAC-menetelmdn MT 170 mukai-
sesti.

Raevalmisteiden polypitoisuus maédritetddn ja ilmoitetaan CIPAC-
menetelmdn MT 171 mukaisesti. Jos kisittelijin altistumisen vuoksi
on aiheellista, p6lyn hiukkaskoko on médritettdvd ja ilmoitettava
OECD-menetelmén 110 mukaisesti.

Rakeille luontainen hankautuminen ja hauraus mééritetdén ja ilmoite-
taan, kun kansainvilisesti hyviksytyt menetelmdt ovat kdytettdvissa.
Jos tietoja on jo kéytettdvissd, ne on esitettdvd yhdessd kdytetyn mene-
telmén kanssa.

Emulgoituvuus, uudelleen emulgoituvuus, emulsion stabiilisuus

Emulsioita muodostavien valmisteiden emulgoituvuus, emulsion stabii-
lisuus ja wuudelleen emulgoituvuus médritetddn ja ilmoitetaan
tapauksittain CIPAC-menetelmian MT 36 tai MT 173 mukaisesti.

Laimennettujen emulsioiden ja emulsioiden muodossa olevien valmis-
teiden stabiilisuus médritetddn ja ilmoitetaan CIPAC-menetelmédn MT
20 tai MT 173 mukaisesti.

Juoksevuus, kaadettavuus (huuhdeltavuus) ja polydvyys

Raevalmisteiden juoksevuus miéritetddn ja ilmoitetaan CIPAC-mene-
telmidn MT 172 mukaisesti.

Suspensioiden (esimerkiksi suspensiotiivisteiden, suspensio-emul-
sioiden) kaadettavuus madiritetddn ja ilmoitetaan CIPAC-menetelmén
MT 148 mukaisesti.

Hienoksi jauhettavien jauheiden polydvyys médritetddn ja ilmoitetaan
2.7.1 kohdan mukaisen nopeutetun varastoinnin jilkeen CIPAC-mene-
telmén MT 34 tai muun soveltuvan menetelmén mukaisesti.

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus muiden tuot-
teiden kanssa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineet, joiden
kanssa niiden kdyttd on sallittua

Séilioseosten fysikaalinen yhteensopivuus ilmoitetaan sisétiloissa suor-
itettavien  testimenetelmien  perusteella.  Kéytdnnoénkoe  olisi
hyvéksyttavissd oleva vaihtoehto.

Sdilioseosten kemiallinen yhteensopivuus madéritetddn ja ilmoitetaan
lukuun ottamatta tapausta, jossa valmisteiden erityisominaisuuksien
tutkiminen vahvistaa riittdvdn varmasti, ettd reaktion tapahtuminen on
mahdotonta. Niissé tapauksissa riittdd, ettd esitetddn ndma tiedot perus-
teluiksi, ettei kemiallista yhteensopivuutta tarvitse méadrittaa
kaytdnnossa.

Kiinnittyminen ja levidminen siemeniin

Siementen kisittelyyn tarkoitetuista valmisteista mééaritetddn ja ilmoite-
taan sekd niiden levidminen ettd kiinnittyminen siemeniin, levidminen
CIPAC-menetelman MT 175 mukaisesti.

Edelld 2.1-2.10 kohdassa tarkoitettujen tietojen tiivistelméa
ja arviointi

Kayttéd koskevat tiedot

Kéyttoalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, kasvituotteiden
varastointi, puutarha

Tehoaineen sisdltaville valmisteille on méariteltiva olemassa oleva ja
ehdotettu kayttdalue (-alueet) seuraavista:

— pellot:  kéyttd avomaalla maataloudessa, puutarhaviljelyssa,
metsétaloudessa, viininviljelyssa,

— kasvihuone,

— puistot,
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— rikkakasvien torjunta viljeleméttomilld mailla,

— kotipuutarhat,

— huonekasvit,

— kasvituotteiden varastointi,

— muut (madriteltava).

Vaikutukset haitallisiin organismeihin, esimerkiksi koske-

tusmyrkky, hengitysmyrkky, vatsamyrkky, fungitoksinen
tai fungistaattinen, jne, kasveissa sisdvaikutteinen tai ei

IImoitetaan vaikutuksen luonne haitallisiin organismeihin:

— kosketusvaikutus,

— vaikutus ruoansulatuksen kautta,
— vaikutus hengitysteitse,

— fungitoksinen vaikutus,

— fungistaattinen vaikutus,

— kuivattava,

— lisddntymisen estdva vaikutus,
— muu (madriteltava).

Todetaan, onko tuote siirtynyt kasveihin vai ei.

Suunnitellut kdyttdtavat, esimerkiksi torjutut haitalliset
organismit ja/tai suojeltavat kasvit tai kasvituotteet

Toimitetaan suunnitellut kdytén yksityiskohdat.

Tarvittaessa ilmoitetaan saavutetut vaikutukset, esimerkiksi itdvyyden
estyminen, tuleentumisen viivdstyminen, varren kasvun estyminen,
hedelmoityksen paraneminen, jne.

Kiyttomadrit

Ilmoitetaan  jokaisen kéyttomenetelmdn ja kayttokerran osalta
kayttomaard grammoina tai kilogrammoina valmistetta ja tehoainetta
kasiteltavad yksikkod kohden (ha, m?, m?).

Kayttomaarat ilmaistaan tavallisesti yksikkoind g tai kg/ha tai edelleen
kg/m’ ja tarvittaessa yksikkoind g tai kg/t; kasvihuoneille ja kotipuutar-
hoille kayttomaérat ilmaistaan yksikkoind g tai kg/100 m? tai g tai kg/
m’.

Tehoaineen pitoisuus kédytetyssd kantoaineessa (esimer-
kiksi laimennetussa sumutteessa, syoteissé tai
kédsitellyissd siemenissé)

Tehoaineen pitoisuus ilmoitetaan tapauksittain yksikkoind g/l, g/kg,
mg/kg tai g/t.

Kiyttotapa

Ehdotettu kiyttotapa esitetddn tdydellisesti ja jos kdytetddn laitteita, on
ilmoitettava niiden tyyppi sekd pinta-ala- tai tilavuusyksikkéd kohden
kaytettdvdn laimentimen laatu ja tilavuus.

Levityskerrat ja -aika sekd torjuntavaikutuksen kestoaika

Ilmoitetaan levityskertojen enimmidismaara ajankohtineen. Tarvittaessa
ilmoitetaan viljelykasvin tai kasvien sekd haitallisten organismien kehi-
tysvaiheet. Jos mahdollista, tismennetdan kahden levityskerran vilinen
aika pdivina.

Ilmoitetaan torjuntavaikutuksen kestoaika kunkin levityskerran ja levi-
tyskertojen enimméaismédrin osalta.

Vilttaméattomat varoajat tai muut varotoimenpiteet fyto-
toksisten vaikutusten valttdmiseksi seuraavaksi
viljeltdviin kasveihin

Tarvittaessa ilmoitetaan vahimmaiisvaroaika viimeisen levityskerran ja
seuraavan kylvon tai seuraavien istutusten valilld, joka on valttdméton
fytotoksisten vaikutusten estimiseksi seuraavissa viljelykasveissa,
direktiivin 91/414/ETY 6.6 kohdassa esitettyjen tietojen mukaisesti.

Jos seuraavien viljelykasvien valintaan liittyy rajoituksia, niistd on
ilmoitettava.

Ehdotetut kdyttoohjeet

Valmisteen ehdotetut kdyttdohjeet on painettava paéllysmerkintdihin ja
pakkausselosteisiin.
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Muut tiedot kasvinsuojeluaineesta

Pakkaus (tyyppi, materiaalit, koko, jne.), valmisteen
yhteensopivuus ehdotettujen pakkausmateriaalien kanssa

Kaytettdvd pakkaus on kuvattava ja maidriteltdvad tdydellisesti kdytet-
tyjen materiaalien, valmistustavan (esimerkiksi ekstrudoitu, hitsattu
jne.), koon ja tilavuuden, suuaukon, sulkutavan ja saumatyypin
suhteen. Se on suunniteltava FAOn julkaisussa Guidelines for the
Packaging of Pesticides madriteltyjen edellytysten ja ohjeiden mukai-
sesti.

Pakkauksen sopivuus, mukaan lukien sulkemisjérjestelmét, maéritetdén
ja ilmoitetaan sen lujuuden, tiiviyden ja tavanomaisessa kuljetuksessa
ja Kkasittelyssd tarvittavan kestdvyyden suhteen ADR-menetelmien
3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 mukaisesti tai viliaikaisille
irtotavarasiilidille soveltuvien ADR-menetelmien mukaisesti, ja kun
kyseiselle valmisteelle vaaditaan lapsiturvallisia sulkimia, standardin
ISO 8317 mukaisesti.

Ilmoitetaan pakkausmateriaalin kestdvyys sen sisdllon suhteen GIFAP
Monograph Nron 17 mukaisesti.

Levitysvélineiden puhdistusmenetelmét

Levitysvilineiden ja suojavaatteiden puhdistukseen kéytettdvit mene-
telmét esitetddn yksityiskohtaisesti. Puhdistustoimenpiteen tehokkuus
on tutkittava tdydellisesti ja ilmoitettava sen tulos.

Levityksen toistamista koskevat varoajat, valttimattoméat
varoajat tai muut varotoimenpiteet ihmisten ja eldinten
suojelemiseksi

Toimitettavien tietojen on oltava tehoaineesta (-aineista) saatujen
tietojen sekd 7 ja 8 jaksossa tarkoitettujen tietojen mukaisia ja niihin
tukeutuvia.

Tarvittaessa méadritellddn varoajat ennen sadonkorjuuta, levityksen tois-
tamista koskevat varoajat sekd vilttiméattomat varoajat viljelykasveissa,
kasveissa tai kasvituotteissa tai késitellyissd tiloissa tai kasitellyilld
alueilla esiintyvien jddmien saamiseksi mahdollisimman pieniksi
ihmisten ja eldinten suojelemiseksi, esimerkiksi:

— varoaika ennen sadonkorjuuta (pdivind) kunkin viljelykasvin osalta,
— karjaa koskeva varoaika (piivind) laidunalueilla,

— ihmistd koskeva varoaika (tunteina tai pdivind) viljelysten, raken-
nusten tai késiteltyjen tilojen osalta,

— varoaika (pdivind) ennen kdyttdd eldinten ruokintaan,
— levityksen ja kdsiteltyjen tuotteiden késittelyn vélinen varoaika
tai

— viimeisen levityksen ja seuraavien viljelykasvien kylvon tai istu-
tuksen vilinen varoaika (pdivind).

Tarvittaessa koetulosten perusteella toimitetaan tiedot kaikista erityi-
sistd maanviljelykseen, kasvien terveyteen tai ympéristoon liittyvistd
olosuhteista, joissa valmistetta voidaan tai ei voida kayttda.

Kisittelyyn, varastointiin, kuljetukseen tai tulipaloon liit-
tyvit suositellut menettelyt ja varotoimenpiteet

Ilmoitetaan kasvinsuojeluaineiden sekd varasto- ettd kéyttdjatason
varastointikdsittelyd koskevat suositellut menetelmét sekd varotoimen-
piteet (yksityiskohtaisesti) aineiden kuljetus ja tulipalon vaara
huomioon ottaen. Kun on kéytettivissd tietoja palamistuotteista, on ne
esitettiva.

Mahdolliset vaarat sekd noudatettavat menettelyt ja menettelytavat on
madriteltdvd vaarojen minimoimiseksi. Esitetddn tiedossa olevat menet-
telytavat jdtteiden tai ylijddmien muodostumisen estdmiseksi tai
minimoimiseksi.

Tarvittaessa suoritetaan arviointi ISO TR 9122 mukaisesti.
Tarvittaessa ilmoitetaan ehdotettujen suojavaatteiden ja -laitteiden
luonne ja ominaisuudet. Toimitettujen tietojen on oltava riittdvid niiden

sopivuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi todenmukaisissa kiyttdolo-
suhteissa (esim. pelloilla tai kasvihuoneissa).
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Héatdtoimenpiteet onnettomuustapauksessa

Jos onnettomuus tapahtuu kuljetuksen, varastoinnin tai kdyton aikana,
ilmoitetaan hétdtapauksessa noudatettavat yksityiskohtaiset menettely-
tavat, jotka siséltavit:

— vuotojen tukkimisen,
— maa-alueiden, ajoneuvojen ja rakennusten puhdistamisen,

— vahingoittuneiden pakkausten, absorboivien ja muiden aineiden
héavittdmisen,

— hiétiapuhenkildston ja yleison suojelun,
— ensiaputoimenpiteet.

Kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen hédvittimis- tai
puhdistustoimenpiteet

Havittdmis- ja puhdistustoimenpiteet on kehitettdvd sekd pienille
madrille (kdyttdjétasolle) ettd suurille méaérille (varastotasolle). Toimen-
piteiden on oltava jdtteiden ja erityisesti myrkkyjen hévittdmistd
koskevien voimassa olevien sddnndsten mukaisia. Ehdotetuilla havitt-
miskeinoilla ei saa olla sellaisia vaikutuksia ymparistoon, joita ei voida
hyviksyd, ja ndiden keinojen on oltava mahdollisimman kaytdnnollisié
ja tehokkaita suhteessa arvioituihin kustannuksiin.

Neutralointimahdollisuus

Esitetddn onnettomuusvuototapauksissa suoritettavat neutralointitoi-
menpiteet (esimerkiksi reaktio emidksen kanssa muodostamaan
vihemman myrkyllisid yhdisteitd), jos timd on mahdollista. Arvioidaan
kaytannolliseltd tai teoreettiselta kannalta neutraloinnin jilkeen
muodostuneet tuotteet ja tdsmennetddn ne.

Valvottu poltto tuhkaksi

Lukuisissa tapauksissa valvottu poltto hyviksytyssd polttouunissa on
ainoa keino tehoaineiden ja nditd aineita sisdltdvien kasvinsuojeluai-
neiden, saastuneiden materiaalien tai pakkausten havittdmiseksi
turvallisesti.

Jos valmisteen sisdltdmén tehoaineen (-aineiden) halogeenipitoisuus on
yli 60 %, esitetdédin tehoaineen pyrolyyttinen kdyttdytyminen valvo-
tuissa olosuhteissa (mukaan lukien tarvittaessa hapensyotto ja maardtty
viipymisaika) 800 °C:ssa sekd pyrolyysituotteiden polyhalogenoitujen
dibentso-p-dioksiinien ja dibentsofuraanien pitoisuus.

Hakijan on toimitettava yksityiskohtaiset ohjeet hdvittimisen turvalli-
suudesta.

Muuta

Esitetddn  tdydellisesti muut mahdolliset kasvinsuojeluaineen,
pakkausten ja saastuneiden materiaalien havittimistoimenpiteet. Toimi-
tetaan kyseisten toimenpiteiden tehokkuutta ja turvallisuutta koskevat
tiedot.

Madritysmenetelmdt
Menetelmit kasvinsuojeluaineen koostumuksen maérittdmiseksi.

Elleivit ne sisélly liitteessd II olevan A osan 4.2 kohtaan, méaéritysme-
netelmét, talteenottoasteet ja jddmien havaitsemisrajat seuraavissa
kohteissa ja tarvittaessa niiden pinnalla:

Kasitellyt kasvit, kasvituotteet, elintarvikkeet, rehut.
Maapera.

Vesi (mukaan lukien juomavesi).

Ilma.

Ihmisen ja eldinten kehon nesteet ja kudokset.

Tiedot tehokkuudesta
Yleistd

Toimitettujen tietojen on oltava riittdvid kasvinsuojeluaineen arvioimi-
seksi. On pystyttdvd arvioimaan erityisesti valmisteen kaytostd
aiheutuvien etujen luonne ja laajuus verrattuna vertailutuotteisiin ja
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suhteessa soveltuviin vahinkokynnyksiin, jos sellaisia on, ja méaritte-
leméddn sen kdyton edellytykset.

Suoritettavien ja kuvattavien testien méaéra riippuu pédasiassa sellaisista
tekijoistd kuten tuotteen sisidltimdn tehoaineen (tehoaineiden) ominai-
suuksia koskevien tietojen laajuudesta sekd kohdattujen tilanteiden
madrédstd, mukaan lukien kasvinsuojeluun liittyvien edellytysten vaih-
telut,  ilmastoerot,  erilaiset = maatalouskdytinnot,  viljelysten
yhdenmukaisuus, levittdmistapa, haitallisen organismin tyyppi ja
kasvinsuojeluainetyyppi.

On toimitettava ja esitettdva riittdvd maird tietoa sen vahvistamiseksi,
ettd laaditut mallit soveltuvat niille alueille, joille tuotteen kayttod
suositellaan, ja mainituilla alueilla todennékdisesti esiintyviin tilantei-
siin. Jos hakija vakuuttaa, ettd testit yhdelld tai useammalla
ehdotetulla alueella ovat turhia, koska tilanne sielli vastaa muita
alueita, joilla testejd on suoritettu, timén on perusteltava vastaavuutta
koskevaa vakuutustaan asiakirjoihin perustuvalla néytolla.

Mahdollisten vuodenajoista riippuvien vaihteluiden arvioimiseksi on
toimitettava ja esitettdva riittdvasti tietoja kasvinsuojeluaineiden tehok-
kuuden vahvistamiseksi kaikilla ilmastollisilla ja maataloudellisilla
alueilla ja kaikilla maédritellyilld viljelykasvi (tuotanto) / haitallinen
organismi -yhdistelmilld. On tavallisesti tehtdvd kertomus vihintddn
kahdesta tehokkuutta ja tarvittaessa fytotoksisuutta koskevasta koekau-
desta.

Jos hakijan mielestd ensimmaéisen kasvukauden testit vahvistavat asian-
mukaisesti muilla kasveilla, tuotteilla tai muissa tilanteissa tai ldheisilla
valmisteilla tehdyistd testeistd saatujen tulosten ekstrapoloinnin perus-
teella tehtyjen vakuutusten merkityksen, on aiheellista laatia
toimivaltaisia viranomaisia tyydyttdvit perustelut toisen koekauden
hyodyttomyydestd. Kadntden, jos ilmastoon tai kasvinsuojeluun liitty-
vien edellytysten vuoksi tai muista syistd tietyltd koekaudelta saaduilla
tiedoilla on vain rajallista merkitystd tehokkuuden arvioimiselle, on
testit suoritettava ja kuvattava yhteen tai useampaan kertaan.

Alustavat testit

Alustavia testejd koskevat, yhteenvedon muodossa olevat kertomukset,
mukaan lukien kayttdtutkimukset kasvihuoneessa tai pellolla biologisen
toiminnan arvioimiseksi ja kasvinsuojeluaineen ja sen siséltimien
tehoaineiden annostelun madrittimiseksi, on esitettdvd toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd. Ndmi kertomukset antavat toimivaltaiselle
viranomaiselle lisdtietoa timdn arvioidessa kasvinsuojeluainetta. Jos
titd tietoa ei toimiteta, on aiheellista esittdd toimivaltaista viranomaista
tyydyttivit perustelut.

Tehokkuustestit
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvéit tiedot kasvinsuojeluaineen valvonnan tai
suojelun tason, keston ja yhdenmukaisuuden tai muiden odotettujen
vaikutusten arvioimiseksi verrattuna mahdollisiin soveltuviin vertailu-
tuotteisiin.

Testausedellytykset

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

Kasvinsuojeluaineen toiminta on tutkittava suhteessa mahdollisiin
soveltuviin vertailutuotteisiin. Soveltuva vertailutuote maééritelldan
sallituksi kasvinsuojeluaineeksi, joka on osoittautunut tarpeeksi tehok-
kaaksi kdytdnndssd ja olemassa olevissa, ennakoidun kéyttdalueen
maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon (mukaan lukien ilmasto)
liittyvissd olosuhteissa. Yleensd koostumuksen, vaikutuksen haitallisiin
organismeihin, vaikutusalueen ja levittdmistavan olisi oltava ldhelld
testattavan kasvinsuojeluaineen vastaavia ominaisuuksia.

Kasvinsuojeluaineet on testattava olosuhteissa, joissa haitallisen
kohdeorganismin on osoitettu esiintyvén tasolla, joka tuottaa tai jonka
katsotaan tuottavan vahingollisia vaikutuksia (tuotos, laatu, maatilan
tulos) viljelmille tai suojaamattomalle alueelle tai késitteleméttomille
kasveille tai kasvituotteille tai tasolla, jolla kasvinsuojeluaineen
arviointi voidaan suorittaa.

Testien, joita suoritetaan tietojen saamiseksi haitallisten organismien
torjumiseen tarkoitetuista kasvinsuojeluaineista, on osoitettava aineiden
tehokkuus kyseisten haitallisten organismilajien osalta tai haitallisia
organismiryhmid edustavien lajien osalta, joista hakemus on esitetty.
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Testien on kisitettdvd kasvun eri vaiheet ja tarvittaessa haitallisten
lajien elinkaari sekd eri kannat tai heimot, jos niiden herkkyysaste
todennékdisesti eroaa toisistaan.

Samoin testien, jotka suoritetaan tietojen saamiseksi kasvunsdéteistd on
osoitettava aineiden tehokkuusaste kdsiteltdvan lajin osalta ja sithen on
kuuluttava my®os erilaisia reaktioita koskeva tutkimus niitd viljeltyja
lajikkeita edustavilla naytteilld, joiden kasittelyyn ainetta ehdotetaan.

Eri annosten aiheuttamien reaktioiden maérittimiseksi on tarpeen suor-
ittaa  testeji  suositeltua annosta pienemmilld annoksilla sen
madrittimiseksi, onko suositeltu annos pienin tarvittava annos halutun
vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Kiésittelyn vaikutusten kestoa on tutkittava suhteessa kohdeorganismin
torjuntaan tai sen vaikutukseen kisiteltyihin kasveihin tai kasvituottei-
siin. Jos useampaa kuin yhtd kiyttokertaa suositellaan, on aiheellista
mainita testit, jotka vahvistavat yhden kdytt6kerran vaikutusten keston,
tarvittavien kayttokertojen maérin ja toivotut kayttovilit.

On toimitettava todisteet sen osoittamiseksi, ettd suositeltu annos, ajan-
kohta ja kéyttotapa antavat riittdvdt tulokset torjunnasta tai suojelusta
tai ettd ne saavat aikaan halutun vaikutuksen kaikissa mahdollisissa
kédytdnnon tilanteissa ja kayttotarkoituksissa.

Jollei tarkkojen tietojen perusteella voida esittdd, ettd kasvinsuoje-
luaineen toiminta ei todenndkdisesti heikkene merkitsevisti
ympdristoon  liittyvien tekijoiden vuoksi, kuten lampdtila tai
sademddrit, on suoritettava ja mainittava tutkimus ndiden tekijoiden
vaikutuksista aineen vaikutukseen, erityisesti jos tiedetdfin samankal-
taisten kemiallisten tuotteiden vaikutuksen heikkenevin tistd syysta.

Jos merkinndissd esiintyvdt maininnat sisdltdvit kasvinsuojeluaineen
kéyttod yhden tai useamman muun kasvinsuojeluaineen tai apuaineen
kanssa koskevia suosituksia, on toimitettava tiedot seoksen odotusarvon
osalta.

Yleisohje testeji varten

Testit on suoritettava tiettyjen erityiskohtien tutkimiseksi, sattumanvar-
aisen vaihtelun vaikutusten rajoittamiseksi mahdollisuuksien mukaan
saman paikan eri osien vililld ja tulosten tilastollisen analysoinnin
mahdollistamiseksi. Testien suunnittelun, médrityksen ja testausselos-
teen on oltava Euroopan ja Vilimeren maiden kasvinsuojelujirjestén
(EPPO) yleisohjeiden 152 ja 181 mukaiset. Selosteessa on oltava
tietojen kriittinen ja yksityiskohtainen arviointi.

Testit on suoritettava EPPO:n erityisten yleisohjeiden mukaisesti, jos
niitd on, tai jos jdsenvaltio sitd vaatii ja jos testi suoritetaan tdmén
jasenvaltion alueella, yleisohjeen mukaisesti, joka tdyttdd vahintddn
EPPO:n vastaavan yleisohjeen vaatimukset.

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

Tiedot mahdollisesti ilmenevisté tai kehittyvéstd resistenssistd

Laboratoriotiedot ja mahdolliset kentéltd kerétyt tiedot resistenssin tai
ristiresistenssin ilmenemisestd ja kehittymisestd haitallisten organis-
mien populaatioissa tehoainetta (tehoaineita) tai ldheisid tehoaineita
vastaan on toimitettava. Vaikka ndmi tiedot eivdt suoraan koske
kéyttotarkoituksia, joita varten lupaa haetaan tai se on uusittava (haital-
listen organismien eri lajit tai eri kasvustot), ne on toimitettava, jos ne
ovat saatavilla, koska ne voivat ilmaista mahdollisen resistenssin kehit-
tymisen kohdepopulaatiossa.

Jos on olemassa todisteita tai tietoja, jotka antavat aihetta olettaa, ettd
kaupallisessa kiytOssd resistenssin kehittyminen on todenndkoistd, on
kerdttdva ja esitettdva todisteet kyseisen haitallisen organismin popu-
laation herkkyydestd kasvinsuojeluaineelle. On aiheellista kehittda
tillaisessa tapauksessa hallintastrategia, jonka tavoitteena on véhim-
maiistdd  tiukasti resistenssin tai ristiresistenssin  kehittyminen
kohdepopulaatiossa.

Kasittelyn vaikutukset satoon ja/tai kasvien tai kasvituotteiden laatuun
Vaikutukset kasvien tai kasvituotteiden laatuun
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvit tiedot kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn jdlkeen mahdollisesti ilmenevien maun tai hajun tai muiden
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kasvien tai kasvituotteiden laadullisten seikkojen muuttumisen arvioi-
miseksi.

Tilanteet, jolloin testejd vaaditaan

Elintarvikkeeksi tarkoitetuissa kasvituotteissa mahdollisesti ilmenevit
maun tai hajun muutokset on tutkittava ja kuvattava:

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

tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmis-
tetut tuotteet todenndkoisesti aiheuttavat maun tai hajun
muuttumisen.

Kasvinsuojeluaineiden vaikutukset muihin késiteltyjen kasvien tai
kasvituotteiden laadullisiin seikkoihin on médritettdvé ja kuvattava:

— jos kasvinsuojeluaineen luonteella tai kidyttotarkoituksella voi olla
vahingollinen vaikutus muihin laadullisiin seikkoihin (esimerkiksi
kasvunsaiteiden kdyttd juuri ennen sadonkorjuuta)

tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmis-
tetuilla tuotteilla on vahingollinen vaikutus laatuun.

On aiheellista suorittaa testit ensin tirkeimmille viljelykasveille, joille
kasvinsuojeluaine on tarkoitettu, kaksinkertaistamalla tavanomainen
kédyttdannos ja kayttdmilld mahdollisuuksien mukaan tavallisimpia
kasittelymenetelmid. Jos vaikutuksia havaitaan, on tarpeen suorittaa
testit tavanomaisella kdyttdannoksella.

Toisille viljelykasveille tehtdvien tarvittavien tutkimusten laajuus
riippuu niiden samankaltaisuudesta jo testattujen pédiakasvien kanssa,
ndistd piddkasveista saatavilla olevien tietojen miérdstd ja laadusta
sekd kasvinsuojeluaineen kiyttdtapojen ja tarvittaessa viljelykasvien
kasittelymenetelmien samankaltaisuudesta. Yleensd riittdd, ettd testit
suoritetaan pédasiallisella hyvaksyttdvalld valmisteella.

Vaikutukset jalostusmenettelyyn
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvdt tiedot kasvinsuojeluainekdsittelyn
jalkeisten, jalostukseen tai jalostettujen tuotteiden laatuun vaikuttavien
vahingollisten vaikutusten mahdollisen ilmenemisen arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testejd vaaditaan

Jos kasitellyt kasvit tai kasvituotteet on tavanomaisesti tarkoitettu
kaytettivéksi jalostuksessa, kuten viininvalmistuksessa, oluen valmis-
tuksessa tai leivdn teossa ja kun ldsnd on huomattavia korjuujdémid,
vahingollisten vaikutusten ilmenemistodennidkdisyys on tutkittava ja
kuvattava:

— jos tietyt tiedot ndyttdisivat todistavan, ettd kasvinsuojeluaineen
kaytolla voi olla vaikutusta kaytettyihin menetelmiin (esimerkiksi
kasvunsiiteiden tai sienitautien torjunta-aineiden kdyttd juuri ennen
sadonkorjuuta)

ta1

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmis-
tetuilla tuotteilla ilmenee olevan vahingollinen vaikutus ndihin
menetelmiin tai jalostettuihin tuotteisiin.

Yleensd riittdd, ettd testit suoritetaan péddasiallisella hyviksyttavalla
valmisteella.

Vaikutukset késiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden satoon
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvit tiedot kasvinsuojeluaineen vaikutuksen ja
mahdollisen kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden sadon pienene-
misen tai varastotappioiden arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testeji vaaditaan

Kasvinsuojeluaineiden vaikutus késiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden
kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu varastoitavaksi, on tarvittacssa
madritettdvd vaikutus satoon varastoinnin jilkeen, mukaan lukien tiedot
varastointiajasta.
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Nami tiedot saadaan tavallisesti 6.2 kohdan méérdysten nojalla vaadi-
tuista testeista.

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

Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvét tiedot kasvinsuojeluaineen vaikutuksen ja
kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn Kkésittelyn jdlkeen mahdollisesti
ilmenevén fytotoksisuuden arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testeji vaaditaan

Rikkakasvien torjunta-aineiden ja muiden kasvinsuojeluaineiden, jotka
aiheuttavat vahingollisia vaikutuksia, vaikka vain tilapiisid, 6.2 kohdan
mukaisesti suoritettujen testien aikana valintatarkkuuden rajat kohde-
kasvustoille on asetettava kiyttdmailld suositeltuun annokseen
verrattuna kaksinkertaista annosta. Jos vakavia fytotoksisia vaikutuksia
esiintyy, testi on suoritettava myos véliannoksella.

Jos vahingollisia vaikutuksia ilmenee, mutta niitd pidetddn vahdisinad
suhteessa aineen kédytdon tuomaan hyotyyn tai ohimenevind, tdméin
vakuutuksen oikeellisuus on osoitettava. Tarvittaessa voidaan suorittaa
satomittauksia.

Kasvinsuojeluaineen vaarattomuus niiden péddkasvien pédlajikkeiden
osalta, joille sitd suositellaan, on osoitettava; tdmd koskee erityisesti
vaikutuksia kasvuvaiheessa, elinvoimaa sekd muita tekijoité, jotka saat-
tavat vaikuttaa vahingoittumisherkkyyteen.

Toisille kasvustoille tehtdvien tarvittavien tutkimusten laajuus riippuu
niiden samankaltaisuudesta jo testattujen péddkasvien kanssa, ndistd
padkasveista saatavilla olevien tietojen méérdstd ja laadusta sekd
kasvinsuojeluaineen kéyttdtapojen samankaltaisuudesta. Yleensd riittdd,
ettd testit suoritetaan pédasiallisella hyviksyttivilld valmisteella.

Jos etiketissd esiintyvdt maininnat siséltivit kasvinsuojeluaineen
kayttod yhden tai useamman muun kasvinsuojeluaineen tai apuaineen
kanssa koskevia suosituksia, seokseen sovelletaan edellisten kohtien
maardyksia.

Yleisohje testid varten

Huomiot fytotoksisuudesta on tehtivd 6.2 kohdassa maardtyilla
testeilld.

Jos fytotoksisia vaikutuksia havaitaan, ne on médritettivd tarkasti ja
niistd on laadittava kertomus EPPO:n yleisohjeen 135 mukaisesti tai,
jos jasenvaltio sitd vaatii ja jos testi suoritetaan tdmén valtion alueella,
yleisohjeen mukaisesti, joka tdyttdd vdhintddn tdimédn yleisohjeen vaati-
mukset.

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

Havainnot epétoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista esimerkiksi
hyddyllisissd organismeissa tai muissa kuin aineen kohteena olevissa
organismeissa, myShemmissd viljelykasvissa, muissa késitellyissd
kasveissa tai kasvinosissa, joita kdytetddn lisdystarkoituksiin (esimer-
kiksi siemenet, pistokkaat, ronsyt)

Vaikutukset myShempiin viljelykasveihin
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittdvét tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn myohemmille viljelykaisveille aiheuttamat mahdolliset
vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Jos 9.1 kohdan mukaisesti saadut tiedot osoittavat, ettdi maaperddn tai
kasviainekseen, kuten olkiin tai orgaaniseen ainekseen on jaddnyt
myohempien kasvien kylvoon asti tai mahdolliseen istuttamiseen asti
huomattavia miérid tehoainetta, sen metaboliitteja tai hajoamistuotteita,
joilla on tai saattaa olla biologinen vaikutus myo6hempiin kasveihin,
havainnot on tehtivd niiden aineiden tavanomaisille myohemmille
kasveille aiheutuvien vaikutusten osalta.
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6.6.2 Vaikutus muihin kasveihin, mukaan lukien l4heiset kasvustot
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittavit tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn muille kasveille ja erityisesti viereisille kasvustoille aiheut-
tamat mahdolliset vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Havainnot muille kasveille ja erityisesti tavanomaisille ldheisille
kasvustoille aiheutuvista vahingollisista vaikutuksista on esitettiva, jos
arvioidaan, ettd kasvinsuojeluaine voi vaikuttaa néihin kasveihin
hoyryjen litkkumisen vélityksella.

6.6.3  Vaikutus késiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kdytetddn
lisdystarkoituksiin

Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittdvit tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn lisdtarkoituksiin kéytettdville kasveille ja kasvituotteille
aiheuttamat mahdolliset vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Havainnot kasvinsuojeluaineiden vaikutuksesta lisdystarkoituksiin
kaytettdville kasvinosille on esitettidva, jolleivat ehdotetut kayttotarkoi-
tukset sulje pois viljelyksid, jotka on tarkoitettu siementen,
pistokkaiden, ronsyjen tai istutettavaksi tarkoitettujen juurimukuloiden
tuottamiseen:

i) siemenet: eldvyys, itdvyys ja elinvoima;

ii) pistokkaat: juurtuminen ja juurtumattomien méaéra;
iii) ronsyt: juurtuminen ja juurtumattomien m#aré;
iv) juurimukulat: itdvyys ja tavanomainen kasvu.

Yleisohje testid varten
Siementestit on tehtdvd ISTA:n (') menetelmien mukaisesti.

6.6.4  Kaikki myonteiset tai kielteiset vaikutukset muiden haitallisten organis-
mien vaikutuksiin, jotka on havaittu tdmdn kohdan edellytysten
mukaisesti tehtyjen testien yhteydessd, on mainittava. Kaikki havaitut
ympdristovaikutukset ja erityisesti vaikutukset eldimistoon ja/tai
hyddyllisiin organismeihin on myds mainittava.

6.7 Yhteenveto ja arviointi 6.1 - 6.6 kohdan nojalla toimitetuista tiedoista

Yhteenveto kaikista 6.1 - 6.6 kohdan nojalla toimitetuista tiedoista on
toimitettava yhdessd nditd tietoja koskevan yksityiskohtaisen ja kriit-
tisen arvioinnin kanssa, joka keskittyy sekd kasvinsuojeluaineen
tarjoamiin etuihin, sen todellisiin tai mahdollisiin vahingollisiin vaiku-
tuksiin sekd niiden torjumiseksi tai tiukaksi vdhimmaéistamiseksi
tarvittaviin toimenpiteisiin.

7 Toksikologiset tutkimukset

7.1 Akuutti myrkyllisyys

7.1.1 Suun kautta.

7.1.2  Ilhon kautta.

7.13 Hengityksen kautta.

7.1.4  Thodrsytys ja mahdollinen silma-arsytys.
7.1.5 Ihoherkistys.

7.1.6  Tarpeen mukaan kasvinsuojeluaineyhdistelmien akuutti myrkyllisyys
iholla sekd iho- ja silmé-drsytys, kun lupaa haetaan tillaisissa yhdistel-
missé tapahtuvaa kiyttod varten.

7.2 Kayttdjan altistuminen

7.2.1 Imeytyminen ihon kautta.

(") ”Siementesteihin sovellettavat kansainviliset sdannot, 1985. Kansainvilisen siementes-
tausjdrjeston kertomus, Siemenalan tiede ja teknologia™ painos 13, N:o 2, 1985
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722

723

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

9.1
9.2
9.3

10
10.1
10.1.1
10.1.2

10.1.3

10.2

10.2.1
10.2.2
10.2.3

10.2.4
10.2.4.1
10.2.4.2

Kayttdjan todenndkdinen altistuminen todellisissa kayttdolosuhteissa,
mukaan lukien tarvittaessa altistumisen maarillinen analyysi.

Saatavissa olevat epdaktiivisia aineita koskevat toksikologiset tiedot.

Jadamdt kdsitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla

Tiedot valvotuista kokeista, jotka on tehty kasvustoille tai elintarvik-
keiksi tai rehuksi tarkoitetuille tuotteille, joiden kaytolle lupaa
haetaan, siten ettd niissé tiedoissa ilmoitetaan kaikki kokeisiin liittyvit
olosuhteet ja yksityiskohdat, mukaan lukien tehoaineen, aineenvaihdun-
tatuotteen ja muiden kasvinsuojeluaineen asiaankuuluvien aineosien
jddmid koskevat tiedot kayttohetkestd sadonkorjuuseen, tai siind
tapauksessa, ettd kasittely tapahtuu sadonkorjuun jilkeen, tiedot
jddmien hajoamisesta varastoinnin aikana ja jidmditasot siind vaiheessa,
kun tuote ldhtee varastosta markkinoille saattamista varten. Saatavilla
tulisi olla tdydelliset tiedot ehdotetulla kayttovyohykkeelld esiintyvistd
ilmastoon ja maanviljelyyn liittyvistd olosuhteista.

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen
vaikutukset jadmien luonteeseen ja madraan.

Tarpeen mukaan hajun, maun tai muiden laatuominaisuuksien muuttu-
minen tuoreissa tai jalostetuissa tuotteissa tai niiden pinnalla
esiintyvien jddmien vaikutuksesta.

Arvio eldinperdisissd tuotteissa esiintyvistd jaamistd, jotka aiheutuvat
rehun nauttimisesta tai kuivikekosketuksesta 8.1 kohdassa tarkoitettujen
jéamdtietojen ja liitteessd Il olevan A osan 6.5 kohdassa tarkoitettujen
elaintutkimusten perusteella.

Myo6hempid kasvustoja tai vuoroviljelykasvustoja koskevat tiedot, jos
kyseisten kasvustojen voidaan olettaa sisdltdvin jadmia.

Kéyttod koskevat ehdotetut odotusajat ennen sadonkorjuuta tai pidét-
tymis- tai sdilytysajat, jos kdyttd tapahtuu sadonkorjuun jélkeen.

Ehdotetut jddmien enimmdistasot (MRL) ja perustelut kyseisten
jéamien hyvaksyttavyydelle.

Yhteenveto ja arvio jadmien kayttdytymisestd 8.1-8.7 kohdan mukai-
sesti annettujen tietojen perusteella.

Aineen kohtalo ja kdyttdytyminen ympdristossd

Annettujen tietojen on tarpeen mukaan siséllettava liitteessd Il olevan
A osan 7 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Levidminen ja hajoaminen maaperassa.
Levidminen ja hajoaminen vedessa.

Levidminen ja hajoaminen ilmassa.

Ympdristomyrkyllisyyttd koskevat tutkimukset
Vaikutukset lintuihin
Akuutti myrkyllisyys suun kautta.

Valvotut tutkimukset linnuille todellisissa olosuhteissa aiheutuvien
vaarojen arvioimiseksi.

Tarpeen mukaan tutkimukset siitd, miten linnut hyvéksyvét sydétit,
rakeet tai kisitellyt siemenet.

Vaikutukset vedessi elédviin lajeihin
Akuutti myrkyllisyys kaloille.
Akuutti myrkyllisyys Daphnia magnalle.

Sumutustutkimus (jos valmiste on myrkyllinen kaloille tai muille vesie-
liville ja jos se on pysyvé vedessd) vesielidille todellisissa olosuhteissa
aiheutuvien vaarojen arvioimiseksi.

Jos valmistetta kdytetddn pintavesissad/pintavesiin.
Erityistutkimukset kaloilla ja muilla vesieligilla.

Tiedot tehoainejdéimistd kaloissa, mukaan lukien toksikologisten tutki-
musten kannalta aiheelliset aineenvaihduntatuotteet.
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10.2.5

10.3

10.3.1
10.3.2
1033
10.3.4
10.3.5

10.3.6

10.3.7

11

12

12.1
12.2
12.3

12.4

12.5

Liitteessd 11 olevan A osan 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.6 ja 8.2.7 kohdassa
tarkoitetut tutkimukset voidaan vaatia erdiden kasvinsuojeluaineiden
osalta.

Vaikutukset muihin organismeihin, jotka eivét ole aineen kohteena
Vaikutukset muihin maaselkérankaisiin kuin lintuihin.
Myrkyllisyys mehildisille.

Vaikutukset ravintoa kerddviin mehildisiin todellisissa olosuhteissa.
Vaikutukset muihin hyddyllisiin niveljalkaisiin kuin mehildisiin.

Vaikutukset kastematoihin ja muihin maaperéin makro-organismeihin,
jotka eivit ole aineen kohteena ja joiden katsotaan olevan alttiina vaar-
alle.

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin, jotka eivdt ole aineen
kohteena.

Yhteenveto alustavan biologisen seulonnan yhteydessd saaduista
tiedoista.

Edelli olevan 9 ja 10 kohdan yhteenvetoja arviointi

Muut tiedot
Tiedot muissa maissa myonnetyistd luvista.
Tiedot muissa maissa kdytetyistd jaddmien enimmadistasoista (MRL).

Perustellut ehdotukset ehdotettua luokitusta ja merkint6jd varten direk-
tiivien 67/548/ETY ja 78/631/ETY mukaisesti:

— vaaraa ilmaisevat merkit,

— vaaraa ilmaisevat merkinnit,

— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,

— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.

Ehdotukset vaarojen luonnetta ja turvaohjeita koskeviksi vakiolausek-

keiksi 15 artiklan 1 kohdan g ja h alakohdan mukaisesti sekd
ehdotetut merkinnit.

Naytteet ehdotetusta pakkauksesta.

B OSA

Mikro-organismi- tai virusvalmisteet

(timd osa ei koske geneettisesti muunneltuja organismeja direktiivin 90/220/

1.1
12

1.3

1.4

1.5

1.6

2.1
2.2

ETY soveltamisalaan kuuluvien kohtien osalta)

Kasvinsuojeluaineen tunnistaminen
Hakija (nimi, osoite, jne.).

Kasvinsuojeluaineen ja vaikutusaineen (-aineiden) valmistaja (nimi,
osoite, tuotantolaitoksen sijainti).

Kaupallinen nimi tai ehdotettu kaupallinen nimi ja tarvittaessa valmis-
tajalle kyseista kasvinsuojeluainetta varten myonnetty
kehityskoodinumero.

Yksityiskohtaiset méadrilliset ja laadulliset tiedot kasvinsuojeluaineen
koostumuksesta [vaikuttava(t) organismi(t), epdaktiiviset aineosat,
vieraat organismit, jne.].

Kasvinsuojeluaineen fysikaalinen olomuoto ja luonne (emugoitava
tiiviste, nesteeseen sekoitettava jauhe jne.).

Kayttotarkoitus (hyonteisten torjunta-aine, sienitautien torjunta-aine,
jne.).

Kasvinsuojeluaineen tekniset ominaisuudet
Olemus (viri ja haju).

Varastointistabiilius - stabiilius ja sdilyvyysaika varastoinnissa.
Lampdotilan, pakkaus- ja varastointimenetelmien vaikutus biologisen
toiminnan sdilymiseen.



1991L0414 — FI — 01.09.1994 — 001.001 — 53

23

24

24.1
242
243
244
245

2.4.6

24.7

2438
249
2.5

2.6

32

3.3

34

3.5

3.6
3.7
3.8
3.9

42
43

44

4.5
4.6

5.1
5.2

53

Menetelmit varastointi- ja sdilytysstabiiliuden maarittimiseksi.
Valmisteen tekniset ominaisuudet

Kastuvuus.

Pysyvi vaahtoavuus.

Suspendoituvuus ja suspension stabiilius.

Mirkasiivilatesti, kuivasiivilétesti.

Raekokojakauma, pdly/hiukkaspitoisuus, jauhautuminen ja murene-
vuus.

Kun kyseesséd ovat rakeet: siivildtesti ja rakeiden painojakauma, ainakin
osasta, jossa hiukkaskoko on yli 1 mm.

Tehoainepitoisuus syoéttihiukkasissa, rakeissa tai kisitellyissd sieme-
nissd tai niiden pinnalla.

Emulgoiruvuus, uudelleenemulgoituvuus, emulsion stabiilius.
Virtaavuus, kaadettavuus ja polyavyys.

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensoveltuvuus muiden tuotteiden
kanssa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineet, joiden kanssa sen kaytto
sallitaan.

Kostuvuus, tarttuvuus ja levidminen kohdekasveihin.

Kdyttod koskevat tiedot

Kayttoalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, elintarvike- tai rehuvarasto,
kotipuutarha.

Yksityiskohtaiset sd&nnét suunnitellusta kdytostd, esimerkiksi torjutta-
vien haitallisten organismien tyyppi ja/tai suojeltavat kasvit tai
kasvituotteet.

Tarpeen mukaan testitulosten perusteella maatalouteen, kasvinsuoje-
luun ja/tai ympéristoon liittyvat erityisedellytykset, joilla organismin
kayttd voidaan sallia tai kieltda.

Kaytettdvat méarat.

Tehoaineen pitoisuus kéytetyssd kantaja-aineessa (esimerkiksi pitoisuu-
sprosentti laimennetussa sumutteessa).

Kayttotapa.
Kayttokertojen maéra ja ajoitus.
Fytopatogeenisuus.

Ehdotetut kayttoohjeet.

Muut tiedot valmisteesta

Pakkaus (tyyppi, materiaalit, mitat, jne.). Valmisteen ja ehdotettujen
pakkausmateriaalien yhteensopivuus.

Aineen levittdmisessa kdytettdvien laitteiden puhdistusmenetelmait.

Paluuajat, tarvittavat odotusajat tai muut suojatoimenpiteet ihmisten ja
eldinten suojelemiseksi.

Suositellut menetelmét ja varotoimenpiteet késittelyn, varastoinnin ja
kuljetuksen osalta.

Hatitoimenpiteet onnettomuustapauksien yhteydessa.

Kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen tuhoamis- tai dekontaminaatio-
menetelmat.

Madritysmenetelmdit
Menetelmit kasvinsuojeluaineen koostumuksen méaarittdmiseksi.

Menetelmit jadmien madrittimiseksi kisitellyissd kasveissa ja kasvi-
tuotteissa tai niiden pinnalla (esimerkiksi biologinen maaritys).

Menetelmit kasvinsuojeluaineen mikrobiologisen puhtauden osoittami-
seksi.
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5.4

5.5

6.1

6.2

Menetelmédt sen osoittamiseksi, ettd kasvinsuojeluaine ei sisélld
ihmisen tai muiden nisdkkdiden patogeenejd tai tarvittaessa mehildisiin
vaikuttavia patogeeneja.

Tekniset menetelmédt tuotteen yhdenmukaisuuden varmistamiseksi ja
testimenetelmét sen standardisointia varten.

Tiedot tehokkuudesta
Yleistd

Toimitettujen tietojen on oltava riittdvid kasvinsuojeluaineen arvioimi-
seksi. On pystyttdvd arvioimaan erityisesti valmisteen kaytosta
aitheutuvien etujen luonne ja laajuus verrattuna vertailutuotteisiin ja
suhteessa soveltuviin vahinkokynnyksiin, jos sellaisia on, ja mééritte-
lemddn sen kayton edellytykset.

Suoritettavien ja kuvattavien testien maara riippuu padasiassa sellaisista
tekijoistd kuten tuotteen sisdltimdn tehoaineen (tehoaineiden) ominai-
suuksia koskevien tietojen laajuudesta sekd kohdattujen tilanteiden
madrastd, mukaan lukien kasvinsuojeluun liittyvien edellytysten vaih-
telut,  ilmastoerot,  erilaiset = maatalouskdytdnnét,  viljelysten
yhdenmukaisuus, levittdmistapa, haitallisen organismin tyyppi ja
kasvinsuojeluainetyyppi.

On toimitettava ja esitettdva riittdvd madrd tietoa sen vahvistamiseksi,
ettd laaditut mallit soveltuvat niille alueille, joille tuotteen kayttod
suositellaan, ja mainituilla alueilla todennékdisesti esiintyviin tilantei-
siin. Jos hakija vakuuttaa, ettd testit yhdelld tai useammalla
ehdotetulla alueella ovat turhia, koska tilanne sielli vastaa muita
alueita, joilla testejd on suoritettu, timén on perusteltava vastaavuutta
koskevaa vakuutustaan asiakirjoihin perustuvalla ndytolla.

Mahdollisten vuodenajoista riippuvien vaihteluiden arvioimiseksi on
toimitettava ja esitettdva riittdvasti tietoja kasvinsuojeluaineiden tehok-
kuuden vahvistamiseksi kaikilla ilmastollisilla ja maataloudellisilla
alueilla ja kaikilla médritellyilld viljelykasvi (tuotanto) / haitallinen
organismi -yhdistelmilld. On tavallisesti tehtdvd kertomus vahintdan
kahdesta tehokkuutta ja tarvittaessa fytotoksisuutta koskevasta koekau-
desta.

Jos hakijan mielestd ensimmaéisen kasvukauden testit vahvistavat asian-
mukaisesti muilla kasveilla, tuotteilla tai muissa tilanteissa tai ldheisilld
valmisteilla tehdyistd testeistd saatujen tulosten ekstrapoloinnin perus-
teella tehtyjen vakuutusten merkityksen, on aiheellista laatia
toimivaltaisia viranomaisia tyydyttdvit perustelut toisen koekauden
hyodyttomyydestd. Kéadntden, jos ilmastoon tai kasvinsuojeluun liitty-
vien edellytysten vuoksi tai muista syistd tietyltd koekaudelta saaduilla
tiedoilla on vain rajallista merkitystd tehokkuuden arvioimiselle, on
testit suoritettava ja kuvattava yhteen tai useampaan kertaan.

Alustavat testit

Alustavia testejd koskevat, yhteenvedon muodossa olevat kertomukset,
mukaan lukien kayttotutkimukset kasvihuoneessa tai pellolla biologisen
toiminnan arvioimiseksi ja kasvinsuojeluaineen ja sen siséltimien
tehoaineiden annostelun méérittimiseksi, on esitettdvd toimivaltaisen
viranomaisen pyynnostd. Ndméd kertomukset antavat toimivaltaiselle
viranomaiselle lisdtietoa tdmin arvioidessa kasvinsuojeluainetta. Jos
titd tietoa ei toimiteta, on aiheellista esittdd toimivaltaista viranomaista
tyydyttivit perustelut.

Tehokkuustestit
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvit tiedot kasvinsuojeluaineen valvonnan tai
suojelun tason, keston ja yhdenmukaisuuden tai muiden odotettujen
vaikutusten arvioimiseksi verrattuna mahdollisiin soveltuviin vertailu-
tuotteisiin.

Testausedellytykset

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

Kasvinsuojeluaineen toiminta on tutkittava suhteessa mahdollisiin
soveltuviin vertailutuotteisiin. Soveltuva vertailutuote médritellddn
sallituksi kasvinsuojeluaineeksi, joka on osoittautunut tarpeeksi tehok-
kaaksi kaytinnossd ja olemassa olevissa, ennakoidun kéyttoalueen
maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympéristoon (mukaan lukien ilmasto)



1991L0414 — FI — 01.09.1994 — 001.001 — 55

6.3

liittyvissd olosuhteissa. Yleensd koostumuksen, vaikutuksen haitallisiin
organismeihin, vaikutusalueen ja levittimistavan olisi oltava ldhelld
testattavan kasvinsuojeluaineen vastaavia ominaisuuksia.

Kasvinsuojeluaineet on testattava olosuhteissa, joissa haitallisen
kohdeorganismin on osoitettu esiintyvén tasolla, joka tuottaa tai jonka
katsotaan tuottavan vahingollisia vaikutuksia (tuotos, laatu, maatilan
tulos) viljelmille tai suojaamattomalle alueelle tai kisittelemattomille
kasveille tai kasvituotteille tai tasolla, jolla kasvinsuojeluaineen
arviointi voidaan suorittaa.

Testien, joita suoritetaan tietojen saamiseksi haitallisten organismien
torjumiseen tarkoitetuista kasvinsuojeluaineista, on osoitettava aineiden
tehokkuus kyseisten haitallisten organismilajien osalta tai haitallisia
organismiryhmié edustavien lajien osalta, joista hakemus on esitetty.
Testien on kisitettdvd kasvun eri vaiheet ja tarvittaessa haitallisten
lajien elinkaari sekd eri kannat tai heimot, jos niiden herkkyysaste
todennékdisesti eroaa toisistaan.

Samoin testien, jotka suoritetaan tietojen saamiseksi kasvunséiteistd on
osoitettava aineiden tehokkuusaste kisiteltdvén lajin osalta ja sithen on
kuuluttava myos erilaisia reaktioita koskeva tutkimus niitd viljeltyja
lajikkeita edustavilla naytteilld, joiden késittelyyn ainetta ehdotetaan.

Eri annosten aiheuttamien reaktioiden maérittimiseksi on tarpeen suor-
ittaa  testeji  suositeltua annosta pienemmilld annoksilla sen
médrittimiseksi, onko suositeltu annos pienin tarvittava annos halutun
vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Kasittelyn vaikutusten kestoa on tutkittava suhteessa kohdeorganismin
torjuntaan tai sen vaikutukseen kisiteltyihin kasveihin tai kasvituottei-
siin. Jos useampaa kuin yhtd kdyttokertaa suositellaan, on aiheellista
mainita testit, jotka vahvistavat yhden kdyttokerran vaikutusten keston,
tarvittavien kayttokertojen médrdn ja toivotut kayttovalit.

On toimitettava todisteet sen osoittamiseksi, ettd suositeltu annos, ajan-
kohta ja kdyttotapa antavat riittdvédt tulokset torjunnasta tai suojelusta
tai ettd ne saavat aikaan halutun vaikutuksen kaikissa mahdollisissa
kiytdnnon tilanteissa ja kayttotarkoituksissa.

Jollei tarkkojen tietojen perusteella voida esittdd, ettd kasvinsuoje-
luaineen toiminta ei todenndkoisesti  heikkene — merkitsevisti
ympdristoon liittyvien tekijoiden vuoksi, kuten ldmpdtila tai
sademddrit, on suoritettava ja mainittava tutkimus ndiden tekijéiden
vaikutuksista aineen vaikutukseen, erityisesti jos tiedetidn samankal-
taisten kemiallisten tuotteiden vaikutuksen heikkenevin tisti syysta.

Jos merkinndissd esiintyvdt maininnat sisdltdvit kasvinsuojeluaineen
kayttod yhden tai useamman muun kasvinsuojeluaineen tai apuaineen
kanssa koskevia suosituksia, on toimitettava tiedot seoksen odotusarvon
osalta.

Yleisohje testeji varten

Testit on suoritettava tiettyjen erityiskohtien tutkimiseksi, sattumanvar-
aisen vaihtelun vaikutusten rajoittamiseksi mahdollisuuksien mukaan
saman paikan eri osien vililli ja tulosten tilastollisen analysoinnin
mahdollistamiseksi. Testien suunnittelun, méérityksen ja testausselos-
teen on oltava Euroopan ja Vilimeren maiden kasvinsuojelujirjestén
(EPPO) yleisohjeiden 152 ja 181 mukaiset. Selosteessa on oltava
tietojen kriittinen ja yksityiskohtainen arviointi.

Testit on suoritettava EPPO:n erityisten yleisohjeiden mukaisesti, jos
niitd on, tai jos jdsenvaltio sitd vaatii ja jos testi suoritetaan tdmén
jasenvaltion alueella, yleisohjeen mukaisesti, joka tdyttdd vahintddn
EPPO:n vastaavan yleisohjeen vaatimukset.

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

Tiedot mahdollisesti ilmenevéstd tai kehittyvastd resistenssisti

Laboratoriotiedot ja mahdolliset kentéltd kerdtyt tiedot resistenssin tai
ristiresistenssin ilmenemisestd ja kehittymisestd haitallisten organis-
mien populaatioissa tehoainetta (tehoaineita) tai laheisid tehoaineita
vastaan on toimitettava. Vaikka ndmi tiedot eivdt suoraan koske
kayttotarkoituksia, joita varten lupaa haetaan tai se on uusittava (haital-
listen organismien eri lajit tai eri kasvustot), ne on toimitettava, jos ne
ovat saatavilla, koska ne voivat ilmaista mahdollisen resistenssin kehit-
tymisen kohdepopulaatiossa.
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6.4
6.4.1

6.4.2

Jos on olemassa todisteita tai tietoja, jotka antavat aihetta olettaa, ettd
kaupallisessa kdytossd resistenssin kehittyminen on todennékdistd, on
kerdttdva ja esitettdva todisteet kyseisen haitallisen organismin popu-
laation herkkyydestd kasvinsuojeluaineelle. On aiheellista kehittdd
tillaisessa tapauksessa hallintastrategia, jonka tavoitteena on vihim-
mdistdd tiukasti resistenssin tai ristiresistenssin  kehittyminen
kohdepopulaatiossa.

Kisittelyn vaikutukset satoon ja/tai kasvien tai kasvituotteiden laatuun
Vaikutukset kasvien tai kasvituotteiden laatuun
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvit tiedot kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn jdlkeen mahdollisesti ilmenevien maun tai hajun tai muiden
kasvien tai kasvituotteiden laadullisten seikkojen muuttumisen arvioi-
miseksi.

Tilanteet, jolloin testejd vaaditaan

Elintarvikkeeksi tarkoitetuissa kasvituotteissa mahdollisesti ilmenevit
maun tai hajun muutokset on tutkittava ja kuvattava:

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

tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmis-
tetut tuotteet todenndkoisesti aiheuttavat maun tai hajun
muuttumisen.

Kasvinsuojeluaineiden vaikutukset muihin késiteltyjen kasvien tai
kasvituotteiden laadullisiin seikkoihin on mééritettdvé ja kuvattava:

— jos kasvinsuojeluaineen luonteella tai kayttotarkoituksella voi olla
vahingollinen vaikutus muihin laadullisiin seikkoihin (esimerkiksi
kasvunsiiteiden kdyttd juuri ennen sadonkorjuuta)

tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmis-
tetuilla tuotteilla on vahingollinen vaikutus laatuun.

On aiheellista suorittaa testit ensin tirkeimmille viljelykasveille, joille
kasvinsuojeluaine on tarkoitettu, kaksinkertaistamalla tavanomainen
kéyttdannos ja kayttdmdlld mahdollisuuksien mukaan tavallisimpia
kasittelymenetelmid. Jos vaikutuksia havaitaan, on tarpeen suorittaa
testit tavanomaisella kdyttdannoksella.

Toisille viljelykasveille tehtdvien tarvittavien tutkimusten laajuus
riippuu niiden samankaltaisuudesta jo testattujen pédikasvien kanssa,
ndistd padkasveista saatavilla olevien tietojen maiérdstd ja laadusta
sekd kasvinsuojeluaineen kidyttotapojen ja tarvittaessa viljelykasvien
kasittelymenetelmien samankaltaisuudesta. Yleensd riittdd, ettd testit
suoritetaan pidasiallisella hyviksyttivilld valmisteella.

Vaikutukset jalostusmenettelyyn
Testien tarkoitus

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

Tilanteet, jolloin testeji vaaditaan

Jos kasitellyt kasvit tai kasvituotteet on tavanomaisesti tarkoitettu
kéytettdviksi jalostuksessa, kuten viininvalmistuksessa, oluen valmis-
tuksessa tai leivdn teossa ja kun ldsnd on huomattavia korjuujadmia,
vahingollisten vaikutusten ilmenemistodennikdisyys on tutkittava ja
kuvattava:

— jos tietyt tiedot néyttdisivdt todistavan, ettd kasvinsuojeluaineen
kéytolld voi olla vaikutusta kdytettyihin menetelmiin (esimerkiksi
kasvunsdéteiden tai sienitautien torjunta-aineiden kdyttd juuri ennen
sadonkorjuuta)

tai

— jos samasta tehoaineesta tai hyvin samankaltaisesta aineesta valmis-
tetuilla tuotteilla ilmenee olevan vahingollinen vaikutus ndihin
menetelmiin tai jalostettuihin tuotteisiin.

Yleensd riittdd, ettd testit suoritetaan pddasiallisella hyviksyttavalla
valmisteella.
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6.43

6.5

6.6

6.6.1

Vaikutukset kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden satoon
Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvét tiedot kasvinsuojeluaineen vaikutuksen ja
mahdollisen késiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden sadon pienene-
misen tai varastotappioiden arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testejd vaaditaan

Kasvinsuojeluaineiden vaikutus késiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden
satoon tai sadon osatekijoihin on tarvittaessa madritettdva. Jos kasitellyt
kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu varastoitavaksi, on tarvittaessa
madritettdva vaikutus satoon varastoinnin jilkeen, mukaan lukien tiedot
varastointiajasta.

Nama tiedot saadaan tavallisesti 6.2 kohdan maérdysten nojalla vaadi-
tuista testeista.

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

Testien tarkoitus

Testien on tuotettava riittdvit tiedot kasvinsuojeluaineen vaikutuksen ja
kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn Kkisittelyn jdlkeen mahdollisesti
ilmenevén fytotoksisuuden arvioimiseksi.

Tilanteet, jolloin testejd vaaditaan

Rikkakasvien torjunta-aineiden ja muiden kasvinsuojeluaineiden, jotka
aiheuttavat vahingollisia vaikutuksia, vaikka vain tilapdisid, 6.2 kohdan
mukaisesti suoritettujen testien aikana valintatarkkuuden rajat kohde-
kasvustoille on asetettava kiyttdmailld suositeltuun annokseen
verrattuna kaksinkertaista annosta. Jos vakavia fytotoksisia vaikutuksia
esiintyy, testi on suoritettava myos véliannoksella.

Jos vahingollisia vaikutuksia ilmenee, mutta niitd pidetddn vahaisind
suhteessa aineen kdyton tuomaan hyGtyyn tai ohimenevind, tdmén
vakuutuksen oikeellisuus on osoitettava. Tarvittaessa voidaan suorittaa
satomittauksia.

Kasvinsuojeluaineen vaarattomuus niiden pédkasvien paélajikkeiden
osalta, joille sitd suositellaan, on osoitettava; timi koskee erityisesti
vaikutuksia kasvuvaiheessa, elinvoimaa sekd muita tekijoité, jotka saat-
tavat vaikuttaa vahingoittumisherkkyyteen.

Toisille kasvustoille tehtdvien tarvittavien tutkimusten laajuus riippuu
niiden samankaltaisuudesta jo testattujen péddkasvien kanssa, ndistd
padkasveista saatavilla olevien tietojen miérdstd ja laadusta sekd
kasvinsuojeluaineen kiyttotapojen samankaltaisuudesta. Yleensd riittia,
ettd testit suoritetaan péadasiallisella hyviksyttivilld valmisteella.

Jos etiketissd esiintyvdt maininnat siséltdvit kasvinsuojeluaineen
kéyttod yhden tai useamman muun kasvinsuojeluaineen tai apuaineen
kanssa koskevia suosituksia, seokseen sovelletaan edellisten kohtien
maardyksid.

Yleisohje testid varten

Huomiot fytotoksisuudesta on tehtivd 6.2 kohdassa madratyilld
testeilld.

Jos fytotoksisia vaikutuksia havaitaan, ne on maéiritettdva tarkasti ja
niistd on laadittava kertomus EPPO:n yleisohjeen 135 mukaisesti tai,
jos jasenvaltio sitd vaatii ja jos testi suoritetaan tdmén valtion alueella,
yleisohjeen mukaisesti, joka tdyttdd vdhintddn tdmén yleisohjeen vaati-
mukset.

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

Havainnot epétoivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista esimerkiksi
hyodyllisissd organismeissa tai muissa kuin aineen kohteena olevissa
organismeissa, myohemmissd viljelykasvissa, muissa késitellyissad
kasveissa tai kasvinosissa, joita kidytetddn lisdystarkoituksiin (esimer-
kiksi siemenet, pistokkaat, ronsyt)

Vaikutukset mydhempiin viljelykasveihin
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittdvét tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn myohemmille viljelykaisveille aiheuttamat mahdolliset
vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.
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6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.7

7.1
72
7.3
7.4
7.5

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Jos 9.1 kohdan mukaisesti saadut tiedot osoittavat, ettd maaperddn tai
kasviainekseen, kuten olkiin tai orgaaniseen ainekseen on jddnyt
mydhempien kasvien kylvoon asti tai mahdolliseen istuttamiseen asti
huomattavia miérid tehoainetta, sen metaboliitteja tai hajoamistuotteita,
joilla on tai saattaa olla biologinen vaikutus myoéhempiin kasveihin,
havainnot on tehtivd ndiden aineiden tavanomaisille mydhemmille
kasveille aiheutuvien vaikutusten osalta.

Vaikutus muihin kasveihin, mukaan lukien ldheiset kasvustot
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittdvt tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn muille kasveille ja erityisesti viereisille kasvustoille aiheut-
tamat mahdolliset vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Havainnot muille kasveille ja erityisesti tavanomaisille ldheisille
kasvustoille aiheutuvista vahingollisista vaikutuksista on esitettivé, jos
arvioidaan, ettd kasvinsuojeluaine voi vaikuttaa néihin kasveihin
hoyryjen litkkumisen vélityksella.

Vaikutus Kkésiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kaytetddn
lisdystarkoituksiin

Vaadittujen tietojen tarkoitus

On toimitettava riittdvét tiedot, jotta kasvinsuojeluaineen avulla tehdyn
kasittelyn lisdtarkoituksiin  kéytettdville kasveille ja kasvituotteille
aiheuttamat mahdolliset vahingolliset vaikutukset voidaan arvioida.

Tilanteet, joissa tietoja vaaditaan

Havainnot kasvinsuojeluaineiden vaikutuksesta lisdystarkoituksiin
kaytettdville kasvinosille on esitettéva, jolleivat ehdotetut kayttotarkoi-
tukset sulje pois viljelyksid, jotka on tarkoitettu siementen,
pistokkaiden, ronsyjen tai istutettavaksi tarkoitettujen juurimukuloiden
tuottamiseen:

i) siemenet: eldvyys, itdvyys ja elinvoima;

i) pistokkaat: juurtuminen ja juurtumattomien méaéra;
iii) ronsyt: juurtuminen ja juurtumattomien méaéré;
iv) juurimukulat: itdvyys ja tavanomainen kasvu.

Yleisohje testid varten
Siementestit on tehtdvd ISTA:n (') menetelmien mukaisesti.

Kaikki myonteiset tai kielteiset vaikutukset muiden haitallisten organis-
mien vaikutuksiin, jotka on havaittu timdn kohdan edellytysten
mukaisesti tehtyjen testien yhteydessd, on mainittava. Kaikki havaitut
ympéristovaikutukset ja erityisesti vaikutukset eldimistoon ja/tai
hyddyllisiin organismeihin on myds mainittava.

Yhteenveto ja arviointi 6.1 - 6.6 kohdan nojalla toimitetuista tiedoista

Yhteenveto kaikista 6.1 - 6.6 kohdan nojalla toimitetuista tiedoista on
toimitettava yhdessd nditd tietoja koskevan yksityiskohtaisen ja kriit-
tisen arvioinnin kanssa, joka keskittyy sekd kasvinsuojeluaineen
tarjoamiin etuihin, sen todellisiin tai mahdollisiin vahingollisiin vaiku-
tuksiin sekd niiden torjumiseksi tai tiukaksi vdhimmdistdmiseksi
tarvittaviin toimenpiteisiin.

Toksisuus- ja/tai patogeenisuus- ja infektoivuustutkimukset
Kerta-annos suun kautta.

Kerta-annos ihon kautta.

Hengitys.

Ihoérsytys ja mahdollinen silméa-arsytys.

Thoherkistys.

(") ”Siementesteihin sovellettavat kansainviliset sdannot, 1985. Kansainvilisen siementes-
tausjdrjeston kertomus, Siemenalan tiede ja teknologia™ painos 13, N:o 2, 1985
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7.6
7.7
7.7.1
7.7.2

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

10
10.1
10.1.1
10.1.2

10.1.3
10.2

10.2.1
10.2.2
10.2.3
10.2.4
10.2.5

10.2.6

11

12
12.1

Saatavissa olevat epdaktiivisia aineita koskevat toksikologiset tiedot.
Kéyttdjan altistuminen
Imeytyminen ihon kautta

Kéyttdjdn todenndkoinen altistuminen todellisissa kdyttdolosuhteissa,
mukaan lukien tarvittaessa altistumisen maardllinen analyysi.

Jadamdt kdsitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden
pinnalla

Tehoainejddmid koskevat tiedot, mukaan lukien tiedot valvotuista
kokeista, jotka on tehty kasvustoille tai elintarvikkeiksi tai rehuksi
tarkoitetuille tuotteille, joiden kéytolle lupaa haetaan, siten ettd ndissi
tiedoissa ilmoitetaan kaikki kokeisiin liittyvét olosuhteet ja yksityis-
kohdat.  Saatavilla tulisi olla tdydelliset tiedot ehdotetulla
kayttovyohykkeelld esiintyvistd ilmastoon ja maanviljelyyn liittyvistd
olosuhteista. Liséksi on tarpeen tunnistaa eldvit ja elinkelvottomat
jaadmat kasitellyissd kasvustoissa.

Tarpeen mukaan teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan
valmistuksen vaikutukset jddmien luonteeseen ja madraan.

Tarpeen mukaan hajun, maun tai muiden laatuominaisuuksien muuttu-
minen tuoreissa tai jalostetuissa tuotteissa tai niiden pinnalla
esiintyvien jddmien vaikutuksesta.

Tarpeen mukaan tiedot eldinperdisissd tuotteissa esiintyvistd jadmistd,
jotka aiheutuvat rehun nauttimisesta tai kuivikekosketuksesta.

Myohempid kasvustoja tai vuoroviljelykasvustoja koskevat tiedot, jos
kyseisten kasvustojen voidaan olettaa siséltdvan jadmia.

Kayttoa koskevat ehdotetut odotusajat ennen sadonkorjuuta tai pidat-
tymis- tai sdilytysajat, jos kdyttd tapahtuu sadonkorjuun jélkeen.

Tarpeen mukaan ehdotetut jidmien enimmadistasot (MRL) ja perustelut
kyseisten jddmien hyviksyttavyydelle (toksiinien osalta).

Yhteenveto ja arvio jadmien kayttdytymisestd 8.1-8.7 kohdan mukai-
sesti annettujen tietojen perusteella.

Aineen kohtalo ja kéyttdytyminen ympdristossd

Siind tapauksessa, ettd toksiineja muodostuu, on tarpeen mukaan toimi-
tettava A osan 9 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Ympdristomyrkyllisyyttd koskevat tutkimukset
Vaikutukset vesielidihin
Kalat.

Daphnia magnan ja kohdeorganismeille ldheistd sukua olevien lajien
tutkimukset.

Vedessi eldvien pienelididen tutkimukset.

Vaikutukset hyodyllisiin organismeihin ja muihin organismeihin, jotka
eivit ole aineen kohteena

Tarpeen mukaan vaikutukset mehildisiin.
Vaikutukset muihin hyddyllisiin organismeihin.
Vaikutukset kastematoihin.

Vaikutukset muihin maaperén eldimiin.

Vaikutukset muihin organismeihin, jotka eivit ole aineen kohteena ja
joiden katsotaan olevan alttiina vaaralle.

Vaikutukset maaperdn mikrokasvistoon.

Edelld olevan 9 ja 10 kohdan yhteenveto ja arviointi

Muut tiedot

Tiedot muissa maissa myonnetyistd luvista.
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12.2
12.3

12.4

12.5

Tiedot muissa maissa kdytetyistd jddmien enimmadistasoista (MRL).

Perustellut ehdotukset ehdotettua luokitusta ja merkintdjd varten direk-
tiivien 67/548/ETY ja 78/631/ETY mukaisesti:

— vaaraa ilmaisevat merkit,

— vaaraa ilmaisevat merkinnét,

— vaaran luonnetta koskevat vakiolausekkeet,

— turvaohjeita koskevat vakiolausekkeet.

Ehdotukset vaarojen luonnetta ja turvaohjeita koskeviksi vakiolausek-
keiksi 15 artiklan 1 kohdan g ja h alakohdan mukaisesti sekd
ehdotetut merkinnit.

Naytteet ehdotetusta pakkauksesta.
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LITE IV

VAARAA ILMAISEVAT VAKIOLAUSEKKEET
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LITE V

TURVATOIMENPITEITA KOSKEVAT VAKIOLAUSEKKEET
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LIITE VI

KASVINSUOJELUAINEIDEN ARVIOINTIA JA HYVAKSYMISTA

KOSKEVAT YHTENAISET PERIAATTEET

SISALLYSLUETTELO

A. JOHDANTO

B. ARVIOINTI

1 Yleiset periaatteet

2 Erityiset periaatteet

2.1
22

2.3
24
24.1
242
2.5
2.5.1
252
2.6
2.7

Tehokkuus

Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyvéksytta-
vien vaikutusten puuttuminen

Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin
Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
Kasvinsuojeluaineen vaikutus
Kasvinsuojeluaineen jddmien vaikutus
Vaikutus ympéristoon

Kulkeutuminen ja levidminen ymparistossa
Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin
Maéritysmenetelmat

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

C. PAATOKSENTEKOMENETTELY

1 Yleiset periaatteet

2 Erityiset periaatteet

2.1
22

2.3
24
24.1
242
2.5
2.5.1
252
2.6
2.7

Tehokkuus

Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyvéksytta-
vien vaikutusten puuttuminen

Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin
Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
Kasvinsuojeluaineen vaikutus
Kasvinsuojeluaineen jadmien vaikutus
Vaikutus ympéristoon

Kulkeutuminen ja levidminen ympéristossd
Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin
Madritysmenetelmat

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
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. JOHDANTO

Tassa liitteessd esitettyjen periaatteiden tavoitteena on varmistaa, ettd jasen-
valtiot soveltavat kasvinsuojeluaineiden hyvéksymisen arviointiin ja sitid
koskeviin paitoksiin, jos on kyse kemiallisista valmisteista timéan direktiivin
4 artiklan b, c, d ja e alakohdan vaatimuksia ja noudattavat tiukasti ihmisten
ja eldinten terveyden sekd ympériston suojelusta annettuja saddoksia.

Arvioidessaan hakemuksia ja antaessaan lupia jasenvaltioiden on:

a) — varmistuttava siitd, ettd toimitettu asiakirja on liitteen III vaatimusten
mukainen viimeistddn padatostd edeltineen arvioinnin padttymisen
ajankohtana sanotun kuitenkaan rajoittamatta tarvittaessa tdmén direk-
titvin 13 artiklan 1 kohdan a alakohdan sekd 4 ja 6 kohdan
soveltamista,

— varmistuttava siitd, ettd toimitettujen tietojen mdéré, laatu, johdonmu-
kaisuus ja luotettavuus ovat hyviksyttdvid ja riittdvid asiakirjan
arvioimiseksi asianmukaisesti,

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittimit perustelut tiettyjen tietojen
toimittamatta jéttamiselle;

b) otettava huomioon kasvinsuojeluaineen sisiltdimdd tehoainetta koskevat
liitteen 1I tiedot, jotka on annettu tiedoksi kyseisen tehoaineen sisillytta-
miseksi liitteeseen I, sekd ndiden tietojen arvioinnin tulokset sanotun
kuitenkaan rajoittamatta tarvittaessa tdmén direktiivin 13 artiklan 1
kohdan b alakohtaa seki 2, 3 ja 6 kohtaa,

c) otettava huomioon muu tekninen tai tieteellinen tietdmys, joka heilld
voidaan olettaa olevan ja joka koskee kasvinsuojeluaineen tehoa sekd
kasvinsuojeluaineen, sen aineosien tai jddmien mahdollisia haitallisia
vaikutuksia.

Liitteen II tietojen mainitsemista arviointia koskevien erityisten periaatteiden
yhteydessé pidetddn aina 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin liit-
tyvéana.

Jos toimitetut tiedot ovat riittdvét ehdotetuista kiytttavoista yhden arvioimi-
seksi moitteettomasti, hakemus arvioidaan ja mainitusta kéyttGtavasta
tehdddn paatos.

Ottaen huomioon toimitetut perusteet ja mydhemmin annetut tarkennukset
jasenvaltiot hylkadvdt hakemukset, joihin liitetyistd tiedoista mitkddn eivét
mahdollista vihintddn yhden ehdotetuista kiyttotarkoituksista tdydellistd
arviointia ja tdysin luotettavaa paitdksentekoa sen osalta.

Arviointi- ja paitoksentekomenettelyn kuluessa jdsenvaltiot toimivat yhdessd
hakijoiden kanssa selvittddkseen nopeasti kaikki asiakirjaan liittyvit kysy-
mykset madrittddkseen heti asiakirjan asianmukaiseksi arvioimiseksi
tarvittavat lisdtutkimukset tai muuttaakseen kasvinsuojeluaineen suunnitellun
kayton edellytyksid tai kasvinsuojeluaineen luonnetta tai koostumusta vastaa-
maan tdysin tdmén liitteen tai timén direktiivin vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on tavallisesti annettava perusteltu péitoés kahdentoista
kuukauden maéirdajan kuluessa tdydellisen teknisen asiakirjan heille saapu-
misesta. Téydellisend teknisend asiakirjana pidetddn liitteen III kaikki
vaatimukset tayttdvad asiakirjaa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten toimielinten arviointi- tai paitosmenettelyn
kuluessa toimittamien perustelujen on perustuttava mieluiten kansainvalisella
tasolla [esimerkiksi Euroopan ja Vilimeren maiden kasvinsuojelujérjeston
(EPPO)] tunnustettuihin tieteellisiin periaatteisiin sekd asiantuntijoiden anta-
miin suosituksiin.

. ARVIOINTI

Yleiset periaatteet

1 Jasenvaltioiden on arvioitava A osan 2 jaksossa tarkoitetut tiedot ottaen
huomioon tieteellinen ja tekninen tietdmys; niiden on erityisesti:

a) madritettdvd kasvinsuojeluaineen tehokkuus ja fytotoksisuus jokaisen
kéyttotavan osalta, jolle lupaa haetaan

ja
b) tunnistettava ja arvioitava kasvinsuojeluaineen vaarat ja maéritettiva
ihmisille, eldimille tai ympdristolle aiheutuvat vaarat.

2 Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hakemusten arviointi koskee erityi-
sesti ehdotetun kdyton todellisia olosuhteita ja erityisesti kéyttotarkoitusta,



1991L0414 — FI — 01.09.1994 — 001.001 — 65

tuotteen annostusta, sen kayttotapaa, kayttotiheyttd ja levitysajankohtaa
sekd valmisteen luonnetta ja koostumusta timén direktiivin 4 artiklan
mukaisesti, jossa sdddetddn erityisesti, ettd jdsenvaltioiden on otettava
huomioon kaikki tavanomaiset kayttGolosuhteet sekd niistd aiheutuvat
seuraukset. Niiden on liséksi otettava huomioon integroidun torjunnan
periaatteet aina, kun se on mahdollista.

3 Arvioidessaan hakemuksia jdsenvaltioiden on otettava huomioon kayttoa-
lueiden maatalouteen sekd kasvien terveyteen, ilmastoon ja ympéristoon
liittyvat ominaispiirteet.

4 Jasenvaltioiden on arvioinnin tulosten tulkinnassaan otettava huomioon
tarvittaessa arvioinnin kuluessa saatuihin tietoihin siséltyvit epadvarmuuste-
kijat, jotta haitallisten vaikutusten huomiotta jittdmisen tai niiden
merkityksen aliarvioimisen vaara olisi mahdollisimman pieni. Niiden on
paatoksentekomenettelyssddn tutkittava kriittisesti tiedot tai pddtoksente-
koon liittyvdt kohdat, joihin sisdltyvén epdvarmuustekijan johdosta
voidaan pidétyd aiheutuvan vaaran virheelliseen luokitukseen.

Ensimmdisen arvioinnin on perustuttava parhaisiin mahdollisiin tietoihin
tai arvioihin, jotka kuvaavat kasvinsuojeluaineen todellisia kayttdolosuh-
teita.

Taman jilkeen suoritetaan uusi arviointi, jossa otetaan huomioon tietoihin
sisdltyvien kriittisten kohtien mahdolliset epavarmuustekijit sekd joukko
mahdollisia kiyttdolosuhteita, ja jossa tarkastellaan realistisesti kaikkein
epdsuotuisinta tapausta sen madrittdmiseksi, olisiko ensimméinen arviointi
voinut olla merkittdvisti erilainen.

5 Jos 2 jaksossa esitetyissd erityisissd periaatteissa médritddn kasvinsuoje-
luaineen arvioinnissa kdytettivistd laskentamalleista, niin:

— nididen mallien avulla on saatava paras mahdollinen arvio kaikista
asiaan kuuluvista menettelyistd todenmukaisten olettamusten ja para-
metrien perusteella,

— mallit on analysoitava 1.4 alakohdan mukaisesti,

— mallit on osoitettava perustellusti péteviksi ja mittaukset on suoritet-
tava asianmukaisissa kiyttoolosuhteissa,

— mallien on oltava kdyttéalueen olosuhteiden kannalta merkityksellisia.

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

Erityiset periaatteet

Jasenvaltioiden on noudatettava seuraavia periaatteita hakemukseen liittyvien
tietojen arvioinnissa sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 jaksossa esitettyjen
yleisten periaatteiden noudattamista.

2.1. Tehokkuus

2.1.1  Jos ehdotettu kiyttotapa liittyy organismin torjuntaan, jasenvaltioiden
on tarkasteltava kyseisen organismin mahdollista haitallista vaiku-
tusta ehdotetun kéyttdalueen viljelyolosuhteissa sekd kasvien
terveyteen liittyvissd oloissa ja ympdristdolosuhteissa mukaan lukien
ilmasto-olosuhteet.

2.1.2  Jos ehdotetulla kdytolld on muu tarkoitus kuin organismin torjunta,
jésenvaltioiden on arvioitava ottaen huomioon viljelyolosuhteet ja
kasvien terveyteen liittyvdt olosuhteet sekd ympéristd- ja ilmasto-
olosuhteet huomattavien vahinkojen, menetysten tai haittojen
mahdollisuus ehdotetulla kayttoalueella, jos alueella ei kaytetd
kasvinsuojeluainetta.

2.1.3 Jésenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehokkuutta
koskevat tiedot liitteen III mukaisesti ottaen huomioon torjuntatulos
tai vaikutuksen haluttu laajuus sekéd koeolosuhteita koskevat merki-
tykselliset tekijdt, kuten:

— viljelykasvin tai lajikkeen valinta,

— viljely-, ympéristd- ja ilmasto-olosuhteet,

— haitallisen organismin esiintyminen ja runsaus,
— viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe,

— kaytetyn kasvinsuojeluaineen maéra,

— lisdtyn apuaineen miérd, jos titd lisdystd vaaditaan pakkausmer-
kinndssa,

— levityskerrat ja -aika,
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2.2

221

222

223

— levitysvilineiden tyyppi.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen todenndkoisid
vaikutuksia viljelyolosuhteisiin, kasvien terveyteen liittyviin olosuh-
teisiin  sekd ympdristolosuhteisiin, mukaan lukien ilmasto-
olosuhteet, kayttoalueella, ja erityisesti:

i) halutun vaikutuksen tehoa, yhtendisyyttd ja pysyvyyttd annos-
tuksen mukaan verrattuna asianmukaiseen vertailutuotteeseen tai
-tuotteisiin ja kisittelemattoméaidn verranteeseen;

ii

=

tarvittaessa vaikutusta tuotokseen tai varastotappioiden vdhenemi-
seen laadullisin  ja/tai médrdllisin  perustein  verrattuna
asianmukaiseen vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja kasitte-
lemattdmain verranteeseen.

Jos asianmukaista verranneainetta ei ole, jdsenvaltioiden on arvioi-
tava kasvinsuojeluaineen tehoa mairittdimalld, onko sen kaytolld
pysyvaa, tidsmaillistd suotuisaa vaikutusta ehdotetun kéyttdalueen
viljelyolosuhteissa, kasvien terveyteen liittyvissd olosuhteissa ja
ympdristoolosuhteissa mukaan lukien ilmasto-olosuhteet.

Jos tuotteen pakkausmerkinndissd vaaditaan kasvinsuojeluaineen
kayttod seoksena muiden kasvinsuojeluaineiden ja/tai apuaineiden
kanssa, jdsenvaltioiden on vaadittava 2.1.1-2.14 kohdassa
madrityissi arvioinneissa kyseistd seosta koskevat tiedot.

Jos tuotteen pakkausmerkinndissd suositellaan kasvinsuojeluaineen
kéyttod seoksena muiden kasvinsuojeluaineiden ja/tai apuaineiden
kanssa, jdsenvaltioiden on arvioitava seoksen sopivuus ja sen
kayttdolosuhteet.

Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyvdksyttivien
vaikutusten puuttuminen

Jasenvaltioiden on arvioitava kisiteltdvadn viljelykasviin kohdistu-
vien haitallisten vaikutusten laajuus ehdotettujen kidyttéd koskevien
edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen
jélkeen verrattuna tarvittaessa mahdolliseen asianmukaiseen vertailu-
tuotteeseen tai -tuotteisiin ja/tai késitteleméattomaédn verranteeseen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

1) liitteessd III maaratyt, tehokkuutta koskevat tiedot;

ii) muut kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot,
kuten valmisteen luonne, annostus, levitystapa sekid levitys-
kertojen lukuméiri ja levitysaikataulu;

iii) kaikki liitteessd II maérdtyt tehoainetta koskevat merkityksel-
liset tiedot mukaan lukien vaikutustapa, hoyrynpaine,
haihtuvuus ja liukoisuus veteen.

b) Arviointiin sisdltyy:

1) todettujen fytotoksisten vaikutusten luonne, toistuvuus,
laajuus ja kesto sekd ndihin vaikuttavat viljelyolosuhteet,
kasvien terveyteen liittyvit olosuhteet, ympéristo- ja ilmasto-
olosuhteet;

i) tdrkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessd fytotoksisille
vaikutuksille;

iii) késitellyn viljelyksen tai kasvituotteen osa, jossa esiintyy
fytotoksisia vaikutuksia;

iv) kielteinen vaikutus késitellyn viljelyksen tai késiteltyjen
kasvituotteiden tuotosten médrddn tai laatuun;

v

~

kielteinen vaikutus kaésiteltyjen, lisdykseen tarkoitettujen
kasvien tai kasvituotteiden elinvoimaan, itdvyyteen, juurtumi-
seen ja taimettumiseen;

haihtuvien tuotteiden osalta kielteinen vaikutus viereisiin
viljelyksiin.

vi

=

Jos saatavilla olevista tiedoista ilmenee, ettd maahan ja/tai kasviai-
nekseen on jadnyt merkittdvid méérid tehoainetta, aineenvaihdunta-,
reaktio- tai hajoamistuotteita ehdotettujen kdytt6d koskevien edelly-
tysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jélkeen,
jdsenvaltioiden on arvioitava kielteisten vaikutusten laajuus seuraa-
vaksi viljeltdviin kasveihin. Tdmi arviointi tehdddn 2.2.1 kohdan
mukaisesti.

Jos tuotteen pakkausmerkinnissd vaaditaan tuotteen kiyttdd seoksena
muiden kasvinsuojeluaineiden tai apuaineiden kanssa, jasenvaltioiden
on vaadittava 2.1.1 kohdassa méérityissd arvioinneissa titd seosta
koskevat tiedot.
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23

24
24.1
24.1.1

Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Kun kasvinsuojeluainetta chdotetaan kéytettdviksi selkdrankaisten
torjuntaan, jisenvaltioiden on arvioitava mekanismia, jonka avulla
kyseinen vaikutus saadaan aikaan, sekd todetut vaikutukset torjutta-
vien eldinten kdyttdytymiseen ja terveyteen; jos tarkoitettu vaikutus
on torjuttavan eldimen havittiminen, niiden on arvioitava eldimen
kuolemaan tarvittava aika seké olosuhteet, joissa kuolema tapahtuu.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

1) kaikki liitteessd 11 maardtyt asiaan kuuluvat tiedot sekd niiden
arvioinnin tulokset mukaan lukien myrkyllisyyttd ja aineenvaih-
duntaa koskevat tutkimukset;

ii) kaikki liitteessd 111 maérdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat merki-
tykselliset tiedot mukaan Iukien myrkyllisyyttd koskevat
tutkimukset ja aineen tehokkuutta koskevat tiedot.

Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
Kasvinsuojeluaineen vaikutus

Jasenvaltioiden on arvioitava aineen kayttdjdn altistuminen tehoai-
neelle  ja/tai  kasvinsuojeluaineen  myrkyllisyyden  kannalta
merkitykselliset tekijdt, jotka voivat tulla ilmi ehdotetuissa kayttoolo-
suhteissa, sekd erityisesti annostus, levitystapa sekd ilmasto-
olosuhteet mieluiten altistumista koskevia tosiasiallisia tietoja ja, jos
nditd ei ole saatavilla, pateviksi todettua laskentamallia kéyttden.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd II madrdtyt myrkyllisyyttd ja aineenvaihduntaa
koskevat tutkimukset ja niiden arvioinnin tulokset mukaan
lukien kayttdjalle hyvaksyttdvd altistustaso (acceptable
operator exposure level, AOEL). Hyvéksyttavissd oleva altis-
tumistaso kiyttdjdlle on tehoaineen enimmadismiérd, jolle
kayttdja voi olla altistunut ilman haitallisia terveysvaiku-
tuksia. Se ilmaistaan mg/kg kayttdjin ruumiinpaino. Se
perustuu korkeimpaan madrddan, jolla ei ole kokeellisesti
todettu olevan minkédnlaista haitallista terveysvaikutusta
sopivaan herkimpédn eldinlajiin tai asianmukaisten tietojen
ollessa kaytettavissd ihmiseen itseensd;

ii) muut tehoaineita koskevat merkitykselliset tiedot, kuten fysi-
kaaliset ja kemialliset ominaisuudet;

iii) liitteessd III madratyt myrkyllisyystutkimukset mukaan lukien
tarvittaessa ihon ldpi imeytymistd koskevat tutkimukset;

iv) muut liitteessd III madratyt merkitykselliset tiedot, kuten:

— valmisteen koostumus,

— valmisteen luonne,

— pakkauksen mitat, ulkonikd ja tyyppi,

— kéyttoalue ja viljelykasvin tai kasvintuhoajan ominaispiir-
teet,

— levitystapa mukaan lukien tuotteen Kkasittely, lastaus ja
sekoittaminen,

— suositellut toimenpiteet altistumisen vdhentdmiseksi,

— suositellut suojavaatteet,

— levityksen enimméisannostus,

— pakkausmerkinndssd ilmoitettu sumutuslevityksen vdhim-

maismadra,
— levityskertojen lukumaiérd ja levitysaikataulu.
b) Arviointi suoritetaan kasvinsuojeluaineen kayttod varten ehdo-

tetun levitysmenetelmd- ja levitysvilinetyypin osalta seké
kéaytettyjen sidilididen eri tyyppien ja mittojen osalta ottaen

huomioon tuotteen sekoitus-, tdytto- ja levitystoimet sekd levi-
tysvilineiden puhdistus ja médrdaikaishuollot.

2.4.1.2 Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja

ominaispiirteitd koskevat tiedot erityisesti seuraavien seikkojen
osalta:

— pakkaustyyppi,

— pakkauksen mitat ja tilavuus,

— suuaukon koko,

— sulkemistapa,

— pakkauksen lujuus, tiiviys ja kestivyys tavanomaisissa kuljetus-
ja kasittelyolosuhteissa,
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24.1.3

24.1.4

242
2421

2422

2423

— pakkauksen kestdvyys suhteessa siséltoon ja yhteensopivuus
sisdllon kanssa.

Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotettujen suojavélineiden ja -vaat-
teiden luonnetta ja ominaispiirteitd erityisesti seuraavien seikkojen
osalta:

— riittdvd saatavuus ja sopivuus,
— mukavuus ottaen huomioon fyysiset rasitteet ja ilmasto-olosuh-
teet.

Jasenvaltioiden on arvioitava muiden ihmisten (kasvinsuojeluaineen
levityksen jélkeen ldsndolevat henkildt tai tyontekijdt) tai eldinten
mahdollinen altistuminen kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ja/tai
muille myrkyllisille yhdisteille ehdotetuissa kédyttdolosuhteissa.

Tasséd arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat tiedot:

i) liitteessd I midrdtyt tehoaineen myrkyllisyyttd ja aineenvaih-
duntaa koskevat tutkimukset ja niiden arvioinnin tulokset
mukaan lukien hyvéksyttavissd oleva altistumistaso kayttéjille;

ii

=

liitteessd I mddrdatyt myrkyllisyyttd koskevat tutkimukset
mukaan lukien mahdolliset ihon ldpi imeytymistd koskevat tutki-
mukset;

iii) muut liitteessa I1I madrityt kasvinsuojeluainetta koskevat merki-
tykselliset tiedot, kuten:

— levitysten véliajat ja valttimattomat varoajat tai muut varo-
toimenpiteet ihmisten ja eldinten suojelemiseksi,

— levitystapa ja erityisesti sumutus,

— levityksen enimmaiisannostus,

— sumutuslevityksen enimmaismaéra,

— valmisteen koostumus,

— kasittelyn jélkeiset jadmat kasveissa ja kasvituotteissa,
— muut tydntekijoiden altistumiseen johtavat toimet.

Kasvinsuojeluaineen jddmien vaikutus

Jasenvaltioiden on arvioitava liitteessd Il médrdtyt myrkyllisyyttd
koskevat tiedot ja erityisesti:

— hyviksyttidvin pdivittdisen saannin (acceptable daily intake, ADI)
madritys,

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

— tehoainejddmien ja niiden aineenvaihduntatuotteiden kayttdyty-
minen levityspdivasti korjuupdivddn tai kun on kyse korjuun
jalkeisestd kaytostd, kasvituotteiden varastoinnin péadttymiseen
saakka.

Ennen selostetuissa kokeissa tai eldimistd perdisin olevissa tuotteissa
todettujen jddmien pitoisuuksien arviointia jasenvaltioiden on tutkit-
tava seuraavat seikat:

— chdotettuja hyvid viljelymenetelmid koskevat tiedot mukaan
lukien liitteessd III médratyt levitystd koskevat tiedot sekd ehdo-
tettu korjuuta edeltdvd aikavéli suunnitellussa kdytossd taikka
sdilytys- tai varastointiajat, kun on kyse korjuun jilkeisestd
kéytosta,

— valmisteen luonne,

— madiritysmenetelmét ja jidmien méiarittely.

Jasenvaltioiden on tilastolliset mallit huomioon ottaen arvioitava
sopivat todetut jadmien pitoisuudet selostetuissa kokeissa. Arviointi
koskee kaikkia ehdotettuja kiyttdtapoja, ja siind otetaan huomioon
seuraavat seikat:

i) kasvinsuojeluaineen ehdotetut kdyttdolosuhteet;

ii) liitteessd Il madrdtyt erityiset tiedot jddmien esiintymisestd
kasitellyissd kasveissa taikka kasvituotteissa, elintarvikkeissa ja
rehuissa sekd jddmien jakautuminen syotdvéksi kelpaavien ja
syotavaksi kelpaamattomien osien kesken;

iii) liitteessd 11 madrdtyt erityiset tiedot jddmien esiintymisestd
kasitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa, elintarvikkeissa ja
rehuissa sekd niiden arvioinnin tulokset;

iv) realistiset mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljely-
kasveihin.
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2.4.2.4 Jasenvaltioiden on arvioitava todettujen jadmien pitoisuudet eldin-
kunnan tuotteissa ottaen huomioon liitteessd III olevan A osan 8.4
kohdassa méaarityt tiedot sekd muista kdyttotavoista johtuvat jadmat.

2.4.2.5 Jéasenvaltioiden on arvioitava kuluttajien altistumisen vaara ravinnon
kautta ja tarvittaessa muut altistumisvaarat sopivan laskentamallin
avulla. Téssd arviossa otetaan huomioon tarvittaessa muut tietoldh-
teet, kuten kasvinsuojeluaineiden, jotka sisdltdvdt samaa tehoainetta
ja tuottavat samoja jadmid, muut hyvaksytyt kayttotavat.

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

25 Vaikutus ympdristoon
2.5.1 Kulkeutuminen ja levidminen ymparistossa

Arvioidessaan kasvinsuojeluaineen kulkeutumista ja levidmistd
ympdiristossd jasenvaltioiden on otettava huomioon kaikki ympéristo-
tekijat mukaan lukien kasvisto ja eldimistd ja niiden on erityisesti:

2.5.1.1 arvioitava kasvinsuojeluaineen mahdollista joutumista maaperdin
ehdotetuissa kdyttolosuhteissa; jos tdimid mahdollisuus on olemassa,
niiden on arvioitava maaperdssi hajoamisen nopeus ja hajoamisreitit,
liikkkuvuus maaperéssd sekd tehoaineen ja suunnitellun kayttoalueen
maaperdssd syntyvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuot-
teiden kokonaispitoisuuden [uuttuva ja uuttumaton (¥)] muutokset
ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen
levityksen jélkeen.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:
i) liitteessd II madrityt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kiyttiyty-
misestd maaperissd sekd niiden arvioinnin tulokset;
ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— moolimassa,

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,

— hoyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— dissosiaatiovakio,

— valohajoamisen nopeus ja hajoamistuotteiden tunnistaminen,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnis-
taminen;

iii) kaikki liitteessd III méadratyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot
mukaan lukien maaperéssd kulkeutumista ja hajoamista koskevat
tiedot;

tarvittaessa samaa tehoainetta siséltivien tai samoja jadmié tuot-
tavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kéyttotavat
ehdotetulla kéyttoalueella;

iv

~

2.5.1.2 arvioitava mahdollisuutta, jossa kasvinsuojeluaine joutuu kosketuk-
siin  juomaveden valmistukseen tarkoitetun pohjaveden kanssa
ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa; jos timi mahdollisuus on olemassa,
niiden on arvioitava sopivan, yhteison tasolla péteviksi todetun
laskentamallin avulla tehoaineen ja suunnitellun kéyttdalueen pohja-
vesissd syntyvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
pitoisuus ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuoje-
luaineen levityksen jélkeen.

Jos yhteison tasolla pateviksi todettua laskentamallia ei ole, jdsen-
valtioiden on otettava arvioinnissaan erityisesti huomioon liitteissd
IT ja III madrdtyt maaperdssd liikkkumista ja pysyvyyttd koskevien
tutkimusten tulokset.

Arvioinnissa otetaan huomioon erityisesti seuraavat seikat:

i) liitteessd I madrdtyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kiyttdy-
tymisestd maaperdssd sekd niiden arvioinnin tulokset;

(*) Kasveissa ja maaperédssd esiintyvit uuttumattomat jaamat maaritellddan hyvien viljely-
menetelmien mukaisesti kdytetyistd torjunta-aineista perdisin oleviksi kemiallisten
aineiden ryhmiin kuuluviksi, joita ei ole mahdollista uuttaa menetelmin, jotka eivit
huomattavasti muuta mainittujen jadmien kemiallista luonnetta. Nidissd uuttumatto-
missa jadmissd ei yleensd ole aineenvaihdunnan tuloksena luonnollisiksi tuotteiksi
muuttuvia jakeita
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ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— moolimassa,

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,

— hdyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnis-
taminen;

— dissosiaatiovakio;

iii) kaikki liitteessd 111 médratyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot
mukaan lukien maaperdssd ja vedessd jakautumista ja hajoa-
mista koskevat tiedot;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmia tuot-
tavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kéyttdtavat
ehdotetulla kiyttdalueella;

v

~

tarvittaessa saatavilla olevat hajoamista ja erityisesti muuttu-
mista ja adsorptiota koskevat tiedot kylldstetylld alueella;

vi) tarvittaessa suunnitellulla kéyttdalueella noudatettavia juoma-
veden erotus- ja kisittelymenetelmid koskevat tiedot;

vii) tarvittaessa seurantatiedot tehoainetta sisdltdvdin tai samoja
jdamid aiheuttavan kasvinsuojeluaineen aiemmasta kaytostd
johtuvan tehoaineen esiintymisestd pohjavesissi,

arvioitava mahdollisuutta, jossa kasvinsuojeluaine joutuu kosketuk-
siin pintaveden kanssa ehdotetuissa kayttoolosuhteissa; jos tdma
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava sopivan, yhteison
tasolla pateviksi todetun laskentamallin avulla tehoaineen ja suunni-
tellun  kéyttdalueen pintavesissd syntyvien aineenvaihdunta-,
hajoamis- ja reaktiotuotteiden lyhyelld ja pitkdlld aikavililld odotet-
tavissa oleva pitoisuus ehdotettujen edellytysten mukaisesti
suoritetun kasvinsuojeluaineen levityksen jélkeen.

Jos yhteison tasolla patevéksi todettua laskentamallia ei ole, jdsen-
valtioiden on otettava arvioinnissaan erityisesti huomioon liitteissa
IT ja III madrdtyt maaperdssd litkkumista ja pysyvyyttd koskevien
tutkimusten tulokset sekd valumista ja kulkeutumista koskevat tiedot.

Arvioinnissa otetaan lisiksi huomioon seuraavat seikat:

i

=

liitteessd 11 madratyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kayttayty-
misestd maaperéssd ja vedessd sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— moolimassa,

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnis-
taminen;

— dissosiaatiovakio;

iii) kaikki liitteessd 111 médrdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot
mukaan lukien maaperéssd ja vedessd kulkeutumista ja hajoa-
mista koskevat tiedot;

iv) mahdolliset altistumistavat:

— kulkeutuminen,

— valuminen,

— ruiskutussumu,

— viemaripaastot,

— huuhtoutuminen,

— laskeuma ilmasta;
v

~

tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmii tuot-
tavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kéyttotavat
ehdotetulla kayttoalueella;

vi

=

tarvittaessa suunnitellulla kédyttéalueella noudatettavia juoma-
veden erotus- ja kisittelymenetelmid koskevat tiedot;

2.5.1.4 jdsenvaltioiden on arvioitava sitd mahdollisuutta, ettd kasvinsuoje-

luaine hajoaa ilmassa ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa; jos tima
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava parhaalla mahdolli-
sella tavalla sopivaa piteviksi todettua laskentamallia kéyttden
tehoaineen ja sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
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pitoisuus ilmassa ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun
kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd 11 madratyt erityiset tiedot kulkeutumisesta ja kayttayty-
misestd maaperdssd, vedessd ja ilmassa sekd niiden arvioinnin
tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— hdyrynpaine,
— liukoisuus veteen,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnis-
taminen)

— fotokemiallinen hajoaminen vedessd ja ilmassa sekd hajoa-
mistuotteiden tunnistaminen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin;

iii) kaikki liitteessd 111 médrdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot
mukaan lukien ilmassa kulkeutumista ja hajoamista koskevat
tiedot;

2.5.1.5 jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen

252

2.5.2.1

havittdmis- tai neutralointimenetelmat.
Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

Myrkyllisyyden ja altistumisen vélistd suhdetta laskettaessa jasenval-
tioiden on otettava huomioon myrkyllisyys herkimpdin kokeissa
kéytetyistd sopivista organismeista.

Jasenvaltioiden on arvioitava lintujen ja muiden maalla eldvien
selkdrankaisten altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen
ehdotetuissa kdyttolosuhteissa; jos timi mahdollisuus on olemassa,
niiden on arvioitava vaaran, jolle ndmé organismit voivat joutua
alttiiksi, laajuutta lyhyelld ja pitkélld aikavalilld erityisesti lisdédnty-
misen osalta ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun
kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd II madrityt erityiset tiedot nisdkkdilld tehdyistd
myrkyllisyyskokeista sekd vaikutuksista linnuille ja muille
kuin torjuttaville maalla eldville selkédrankaisille mukaan
lukien vaikutukset lisddntymiseen ja muut tehoainetta
koskevat merkitykselliset tiedot sekd niiden arvioinnin
tulokset;

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

iii) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmid
aiheuttavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kaytto-
tavat ehdotetulla kéyttdalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) tehoaineen, sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuot-
teiden kulkeutuminen ja levidminen, mukaan lukien
pysyvyys ja biokertyvyys, ympériston eri osissa kasvinsuoje-
luaineen levityksen jélkeen;

il

=

lajien altistumismahdollisuus levityshetkelld tai altistuminen
jaamille ottaen huomioon kaikki altistumistavat, kuten
késitellyn tuotteen tai ravinnon nauttiminen, selkdrankaisten
tai selkdrangattomien saalistus ja ruiskutussumun tai késitel-
tyjen kasvien kanssa kosketuksiin joutuminen.

iii) akuutin ja tarvittaessa pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistu-
misen vilisen suhteen laskeminen. Nama suhteet méadritellddn
LD,n, CL:n tai NOEC:n osamdiriksi, jotka ilmaistaan
tehoaineen ja milligrammoina ruumiinpainon kiloa kohti
ilmaistun arvioidun altistumisen perusteella.

2.5.2.2 Jasenvaltioiden on arvioitava vesielididen altistumismahdollisuutta

kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa; jos tdméa
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava vaaran, jolle nima
organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkélla aikava-
lilld ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun tuotteen
levityksen jélkeen.
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a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd Il madrdtyt vesielidihin kohdistuvia vaikutuksia
koskevat erityiset tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— KOC,

— biologinen hajoaminen vesiekosysteemeissd, erityisesti
tuotteen biologinen hajoavuus,

— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnista-
minen,

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden
tunnistaminen;

iii) kaikki liitteessd III méadrdtyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, erityisesti vaikutus vesielidihin;

iv) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltidvien tai samoja jadmid
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kédyttotavat
ehdotetulla kiyttoalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) tehoaineen, aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
jdamien kulkeutuminen ja levidminen vedessd, kerrostumissa
tai kaloissa;

ii) akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen laske-
minen kalan ja Daphnia-sukuisten dyridisten osalta. Tadma
suhde on akuutin LC,:n tai EC,:n ja lyhyen aikavilin
ymparistoon kertymistd koskevan arvion vélinen osamaard;

iii) kasvun hidastumisen ja altistumisen vilisen suhteen laske-
minen levien osalta. Tdmd suhde on EC,:n ja lyhyen
aikavilin ymparistoon kertymistd koskevan arvion vilinen
osamaara;

iv) pitkdn aikavilin myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen
suhteen laskeminen kalan ja Daphnia-sukuisten &dyridisten
osalta. Tdmd suhde on NOEC:n ja pitkdn aikavilin
ympéristoon kertymistd koskevan arvion vilinen osaméaaré;

v

~

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

vi) jos kasvinsuojeluainetta levitetdin suoraan pintavesiin,
vaikutus veteen ja erityisesti sen pH-arvoon tai liuenneen
hapen pitoisuuteen.

2.5.2.3 Jasenvaltioiden on arvioitava tarhamehildisten altistumisen mahdolli-
suutta kasvinsuojeluaineelle ehdotetuissa kayttdolosuhteissa; jos tdiméa
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava vaaran, jolle tarha-
mehildiset voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkdlld
aikavililld ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuo-
jeluaineen levityksen jélkeen.

a) Arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat seikat:
i) liitteessd II madrdtyt erityiset tiedot myrkyllisyydestd tarha-
mehildisille sekd niiden arvioinnin tulokset;
ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,

— hoéyrynpaine,

— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnista-
minen,

— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua sédteleva
vaikutus);

iii) kaikki liitteessd III madratyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, erityisesti tiedot myrkyllisyydestd tarhamehildisille;

iv

~

tarvittaessa samaa tehoainetta sisédltdvien tai samoja jadmia
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kdytttavat
ehdotetulla kayttoalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) levitettdvdn enimmaiisannoksen, ilmaistuna grammoina tehoai-
netta hehtaaria kohden, ja suun kautta ja kosketuksen kautta
saatavan LD_-arvon, ilmaistuna mikrogrammoina tehoainetta
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mehildistd kohden, vilinen suhde ja tarvittaessa jadmien pysy-
vyys kasitellyissa kasveissa,

ii) tarvittaessa vaikutukset mehildisen toukkiin, mehildisten
kayttdytymiseen sekd yhdyskunnan sdilymiseen ja kehittymi-
seen ehdotetuissa olosuhteissa suoritetun kasvinsuojeluaineen
kéyton jélkeen.

Jasenvaltioiden on arvioitava muiden niveljalkaisten hy6tyhyon-
teisten kuin tarhamehildisten altistumismahdollisuutta
kasvinsuojeluaineelle ehdotetuissa kayttdolosuhteissa; jos tdma
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava kuolettavat ja ldhes
kuolettavat vaikutukset, joille ndméa organismit voivat joutua alttiiksi,
sekd niiden aktiivisuuden aleneminen ehdotetuissa olosuhteissa suor-
itetun tuotteen kdyton jalkeen.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd Il madratyt erityiset tiedot myrkyllisyydestd tarhamehi-
laisille ja muille niveljalkaisille hyotyhyonteisille sekd niiden
arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,

— hoyrynpaine,

— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnista-
minen,

— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua sditeleva
vaikutus);

iii) kaikki liitteesséd 11 maératyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot,
kuten:
— vaikutukset muihin niveljalkaisiin  hyotyhyonteisiin - kuin
mehildisiin,
— myrkyllisyys mehildisille,
— biologisista seulontakokeista saatavat tiedot,
— levityksen enimméisannos,
— levityskertojen enimméaismaéra ja levitysajankohdat;

tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltdvien tai samoja jadmii tuot-
tavien kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kéyttotavat
ehdotetulla kiyttoalueella.

iv

~

Jasenvaltioiden on arvioitava lierojen ja torjuttaviin kuulumattomien
maaperdn muiden makro-organismien altistumismahdollisuutta
kasvinsuojeluaineelle ehdotetuissa kayttdolosuhteissa; jos tdma
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava vaaran, jolle ndma
organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkélld aikava-
lilla ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun
kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen.

a) Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd 11 madrdtyt erityiset tiedot tehoaineen myrkylli-
syydestd lieroille ja torjuttaviin kuulumattomille maaperin
muille makro-organismeille sekd niiden arvioinnin tulokset;

ii) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi -jakaantumiskerroin,

— Kd adsorptiolle,

— hoéyrynpaine,

— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden
tunnistaminen,

— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnista-
minen,

— DT, ja DT, hajoamiselle maaperissi;

iii) kaikki liitteessd III madratyt kasvinsuojeluainetta koskevat
tiedot, erityisesti tiedot vaikutuksista lieroille ja torjuttaviin
kuulumattomille maaperdn muille makro-organismeille;

iv

~

tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmid
tuottavien kasvinsuojeluaineiden muut hyvaksytyt kdyttotavat
ehdotetulla kayttoalueella.

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i) kuolettavat ja liahes kuolettavat vaikutukset;
ii) lyhyen ja pitkdn aikavélin ympéristoon kertymistd koskeva
ennuste;
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iii) akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen suhteen laske-
minen (joka midritellddin LC,:n ja ympdristoon kertymistd
koskevan alkuperdisen arvion viliseksi osamédrdksi) sekd
pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen
laskeminen (joka mdiéritellddan NOEC:n ja pitkdn aikavilin
ympéristoén  kertymistd  koskevan  arvion  viliseksi
osamadraksi);

iv) tarvittaessa jddmien biokonsentraatio ja pysyvyys lieroissa.

2.5.2.6 Jos 2.5.1.1 kohdassa maérétyssd arvioinnissa ei suljeta pois kasvin-

2.6

2.6.1

2.6.2

suojeluaineen maaperddn joutumisen mahdollisuutta ehdotetuissa
kayttoolosuhteissa, jasenvaltioiden on arvioitava mainitun kayton
vaikutus mikrobien toimintaan sekd erityisesti typen ja hiilen
maaperdssa tapahtuvaan mineralisoitumisprosessiin.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd II madrityt erityiset tehoainetta koskevat tiedot mukaan
lukien erityiset tiedot vaikutuksista maaperdn muihin kuin torjut-
taviin mikro-organismeihin ja niiden arvioinnin tulokset;

ii) kaikki liitteessd III maardtyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot
ja erityisesti maaperdan muihin kuin torjuttaviin mikro-organis-
meihin kohdistuvia vaikutuksia koskevat tiedot;

iii) tarvittaessa samaa tehoainetta sisiltdvien tai samoja jadmia tuot-
tavien kasvinsuojeluaineiden hyviksytyt kdyttotavat ehdotetulla
kayttoalueella;

iv) biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.

Mddritysmenetelmdit

Jasenvaltioiden on arvioitava hyviksynnédn jilkeistd seurantaa ja
valvontaa varten ehdotetut maéritysmenetelmét seuraavien seikkojen
médrittdmiseksi:

Koostumuksen maéaritys:

Kasvinsuojeluaineen siséltimén tehoaineen/tehoaineiden luonne ja
madrd sekd tarvittaessa epdpuhtaudet ja apuaineet, joilla on merki-
tystd myrkyllisyyden, ympéristomyrkyllisyyden tai ympéariston
kannalta.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:
1) liitteessd II madrdatyt madritysmenetelmid koskevat tiedot ja
niiden arvioinnin tulokset;
ii) liitteessd III madrdtyt madritysmenetelmid koskevat tiedot, ja
erityisesti:
— chdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus,
— haéiridtekijoiden merkitys,
— ehdotettujen menetelmien tarkkuus (toistettavuus samassa
laboratoriossa ja uusittavuus muissa laboratorioissa)
iii) epdpuhtauksien toteamis- ja méiritysrajat ehdotetuissa menetel-
missé;

Jadmien madritys:

Kasvinsuojeluaineen hyviksytystd kdytostd johtuvat tehoaineen,
aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden ja&mait, joilla on
vaikutusta myrkyllisyyteen, ympéristomyrkyllisyyteen tai
ymparistoon.

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd II madrdtyt médritysmenetelmid koskevat tiedot ja
niiden arvioinnin tulokset;

ii) liitteessd III madrdtyt madritysmenetelmid koskevat tiedot, ja
erityisesti:
— ehdotettujen menetelmien spesifisyys,

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

— chdotettujen menetelmien palautumisnopeus sopivilla pitoi-
suuksilla;

iii) ehdotettujen menetelmien toteamisrajat;

iv) ehdotettujen menetelmien maéritysrajat.
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2.7 Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

2.7.1 Jésenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen sisdltiméin
tehoaineen todellinen pitoisuus ja sen stabiilisuus varastoinnin
aikana.

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

— kun on olemassa sopiva FAO-standardi, tdssé standardissa tarkoi-
tetut fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet,

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

Arvioinnissa otetaan huomioon seuraavat seikat:

i) liitteessd II madrdtyt tehoaineen fysikaalisia ja kemiallisia
ominaisuuksia koskevat tiedot ja niiden arvioinnin tulokset;

ii) liitteessd III madrdtyt kasvinsuojeluaineen fysikaalisia ja kemial-
lisia ominaisuuksia koskevat tiedot.

2.7.3  Jos ehdotetussa pakkausmerkinndssd vaaditaan tai suositellaan tuot-
teen kdyttdd seoksena muiden kasvinsuojelu- tai apuaineiden kanssa,
jasenvaltioiden on arvioitava sekoitettavien tuotteiden fysikaalinen ja
kemiallinen yhteensopivuus.

C. PAATOKSENTEKOMENETTELY

1 Yleiset periaatteet

1 Jasenvaltioiden on tarvittaessa sisdllytettdvd lupiin edellytyksid tai rajoi-
tuksia. Nididen toimenpiteiden luonteen ja tiukkuuden madédraa
odotettavissa olevien etujen ja vaarojen luonne ja laajuus, joihin kyseiset
toimenpiteet on mukautettava.

2 Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd lupien myontimistd koskevassa
paitoksenteossa otetaan tarvittaessa huomioon suunniteltujen kayttoa-
lueiden viljelyyn, kasvien terveyteen ja ymparistoon liittyvdt olosuhteet
mukaan lukien ilmasto. Téllaisten nékdkohtien huomioon ottaminen voi
johtaa erityisiin kdyttod koskeviin edellytyksiin ja rajoituksiin sekéd jopa
kayttoluvan epdamiseen tietyiltd kansallisilta alueilta.

W

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hyviksytyt annostukset ja levitys-
kertojen lukuméirdt vastaavat toivotun vaikutuksen aikaansaamiseen
tarvittavia vahimmadisarvoja myos silloin, kun suuremmista arvoista ei
aiheutuisi vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympdristolle. Sallitut
arvot on vahvistettava eri alueiden, joille lupia myonnetddn, viljelyyn,
kasvinsuojeluun ja ympdristoon liittyvien olosuhteiden, mukaan lukien
ilmasto, perusteella. Kéytettdvistd annoksista ja levityskertojen
lukumaéaristi ei kuitenkaan saa aiheutua muita kuin toivottuja vaikutuksia,
kuten resistenssin kehittymista.

4 Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd padtoksenteossa noudatetaan inte-
groidun torjunnan periaatteita silloin, kun tuote on tarkoitettu
kéaytettdviksi olosuhteissa, jotka edellyttavat kyseisten periaatteiden
noudattamista.

5 Koska arviointi perustuu tietoihin, jotka koskevat rajallista méarda edus-
tavia lajeja, jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd kasvinsuojeluaineiden
kaytolla ei ole pitkdn aikavilin vaikutuksia muiden kuin torjuttavien lajien
runsauteen ja monimuotoisuuteen.

6 Ennen luvan antamista jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd tuotteen
pakkausmerkinnoissa:

— noudatetaan timén direktiivin 16 artiklan sddnnoksid,

— annetaan lisdksi tyOntekijoiden suojelua koskevassa yhteison
lainsdddanngsséd edellytetyt tiedot kéyttdjin suojelemisesta,

— tdsmennetdédn erityisesti edelld 1, 2, 3, 4 tai 5 alakohdassa tarkoitetut
kasvinsuojeluaineen kayttod koskevat edellytykset tai rajoitukset.

Luvassa on mainittava vaarallisten valmisteiden (pestisidien) luokitusta,
pakkaamista ja merkintjd koskevan jédsenvaltioiden lainsdddédnnon
lahentdmisestd 26 paivand kesdkuuta 1978 annetun neuvoston direktiivin
78/631/ETY (') 6 artiklan 2 kohdan g ja h alakohdassa ja 3 ja 4 kohdassa

(") EYVL N:o L 206, 29.7.1978, s. 13. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna direktiivilld 92/32/ETY (EYVL N:o L 154, 5.6.1992, s. 1)
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sekd direktiivin 91/414/ETY 16 artiklan g ja h alakohdassa esitetyt ilmoi-
tettavat tiedot.

7 Ennen luvan antamista jasenvaltioiden on:

a) huolehdittava, ettd suunniteltu pakkaus on direktiivin 78/631/ETY

mukainen;

b) huolehdittava, etti:

— kasvinsuojeluaineen hdvittdimismenetelmat,

— tuotteen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheutuvien
epéedullisten vaikutusten neutralisointimenetelméat

ja
— pakkausten puhdistus- ja hévittimismenetelmét

ovat asiaa koskevien asetusten mukaiset.

8 Luvan antamisen edellytyksend on kaikkien 2 jaksossa esitettyjen vaati-
musten tdyttyminen. Kuitenkin:

a) jos yksi tai useampi paatoksentekomenettelyyn liittyva 2.1, 2.2, 2.3 tai

2.7 kohdassa tarkoitettu erityisvaatimus ei kaikilta osin tdyty, lupa on
myoOnnettdva ainoastaan, jos kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa olosuh-
teissa suoritetusta kdytostd saatavat edut ovat suuremmat kuin sen
mahdolliset kielteiset vaikutukset. Tiettyjen edelld mainittujen vaati-
musten noudattamatta jattdmiseen liittyvdt mahdolliset tuotteen
kayttod koskevat rajoitukset on mainittava pakkausmerkinnoissd, eikd
2.7 kohdassa esitettyjen vaatimusten noudattamatta jittdminen saa
vaarantaa tuotteen asianmukaista hyddyntdmistd. Kyseiset edut voivat
olla luonteeltaan seuraavanlaisia:

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

— helpotetaan sellaisten toimintamallien luomista, joissa vastustus-
kyvyn kehittymisvaara on mahdollisimman pieni,

— vastataan tarpeeseen monipuolistaa entisestdédn torjunnassa kaytetta-
vien sellaisten tehoaineiden tai biokemiaa hyoddyntdvien aineiden
valikoimaa, jotka hajoavat entistd nopeammin maaperissa,

— vihennetddn kayttdjille ja kuluttajille aiheutuvaa vaaraa,

— vihennetddn ympdriston saastumista ja lievennetdin muihin kuin
torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia;

b) jos nykyisen maidritystd koskevan tieteellisen ja teknisen tietimyksen

C

)

rajoittuneisuuden vuoksi 2.6 kohdassa esitetyt vaatimukset eivit
kaikilta osin tdyty, lupa on myonnettdva rajoitetuksi ajaksi, jos ehdo-
tetut menetelmét ovat tavoiteltujen pddméarien kannalta perusteltuja ja
asianmukaisia. Tdssd tapauksessa hakijalle on ilmoitettava méaérdajasta
edelld mainitut edellytykset tayttivien médritysmenetelmien viimeis-
telyd ja esittdmistd varten. Lupa-asia on otettava uudelleen
tarkasteltavaksi hakijalle annetun médrdajan péittyessd;

jos jdljempdnd 2.6 kohdassa tarkoitettujen ehdotettujen maéritysmene-
telmien uusittavuutta ei ole todennettu useammassa kuin kahdessa
laboratoriossa, lupa on myodnnettdvé kestoltaan kahden vuoden mittai-
sena, jotta hakija saisi mahdollisuuden osoittaa kyseisten menetelmien
uusittavuuden hyviksyttyjen vaatimusten mukaisesti.

9 Kun lupa on annettu tdssd liitteessd esitettyjen vaatimusten mukaisesti,
jdsenvaltioiden on mahdollista 4 artiklan 6 kohdan perusteella:

a) médritelld, jos mahdollista, mieluiten ldheisessd yhteistydssd hakijan

kanssa, kasvinsuojeluaineen tehoa parantavat toimenpiteet

ja/tai

b) maddritelld, jos mahdollista, ldheisessd yhteistyossd hakijan kanssa

kasvinsuojeluaineen kédyton jélkeistd ja sen aikaista altistumisen vaaraa
véihentdvit toimenpiteet.

Jasenvaltioiden on tiedotettava hakijoille kaikista ensimmaéisen alakohdan
a ja b alakohdassa tarkoitetuista toimenpiteistd ja kehotettava niitd anta-
maan kaikki tarvittavat tdydentdvit tiedot tuotteen vaikutuksen ja
mahdollisten vaarojen maidrittelemiseksi uusissa kéyttolosuhteissa.

2. Erityiset periaatteet

Erityisid periaatteita sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan 1 jaksossa esitet-
tyjen yleisten periaatteiden noudattamista.
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2.1
2.1.1

2.2

221

222

223

224

225

2.2.6

Tehokkuus

Kun ehdotettuihin kéyttStapoihin sisdltyy sellaisten organismien
torjuntaa koskevia suosituksia, joita ei saadun kokemuksen ja
nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella pidetd haitallisina ehdo-
tettujen kéyttdalueiden tavanomaisissa viljelyyn, kasvinsuojeluun ja
ympdristoon liittyvissd olosuhteissa mukaan lukien ilmasto, tai kun
muita kédytolla tavoiteltuja vaikutuksia ei pidetd mainituissa olosuh-
teissa suotuisina, kyseisille kdyttotavoille ei saa antaa lupaa.

Torjunnan tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava voimakkuu-
deltaan, yhtendisyydeltdin ja  pysyvyydeltiin samat kuin
asianmukaisten verranneaineiden vaikutusten. Jollei asianmukaista
verranneainetta ole, kasvinsuojeluaineen kaytolld on voitava varmasti
osoittaa olevan ehdotetun kéyttdalueen viljelyyn, kasvinsuojeluun ja
ympdristoon liittyvissd olosuhteissa, mukaan lukien ilmasto, méaratty
suotuisa vaikutus torjunnan tai muiden tavoiteltujen vaikutusten
voimakkuuden, yhtendisyyden ja pysyvyyden osalta.

Tarvittaessa tuotteen kdyton seurauksena saadun tuotoksen kehi-
tyksen ja varastoinnin aikaisten hdvikkien pienenemisen on oltava
madrillisesti ja/tai laadullisesti verrannollisia asianmukaisten vertai-
lutuotteiden kaytostd saatujen tulosten kanssa. Jollei asianmukaista
verranneainetta ole, kasvinsuojeluaineen kéytolla on voitava varmasti
osoittaa olevan ehdotetun kéyttdalueen viljelyyn, kasvinsuojeluun ja
ympdristoon liittyvissd olosuhteissa, mukaan lukien ilmasto, maaratty
suotuisa vaikutus madrillisesti ja/tai laadullisesti tuotoksen kehitty-
misen ja varastoinnin aikaisten havikkien pienenemisen osalta.

Valmisteen tehokkuutta koskevia johtopéddtoksid on voitava soveltaa
kaikkiin niihin jdsenvaltioiden alueisiin, joilla valmiste on mé&drad
hyvéksya, ja niiden tulee ulottua kaikkiin ehdotettuihin kaytt6olosuh-
teisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissd tdsmennetd, ettd
valmistetta on kéytettdva erityisissd ja rajoitetuissa olosuhteissa
(esimerkiksi lievét saastunnat, tietyt maalajit, tietyt viljelyolosuh-
teet).

Kun pakkausmerkinndissd vaaditaan kdyttimédn valmistetta seok-
sena muiden erityisten kasvinsuojelu- tai apuaineiden kanssa,
seoksella on oltava toivottu vaikutus ja sen on oltava 2.1.1 ja 2.1.4
kohdassa mainittujen periaatteiden mukainen.

Kun pakkausmerkinndissd suositellaan valmisteen kéyttdmistd seok-
sena muiden erityisten kasvinsuojelu- tai apuaineiden kanssa,
jasenvaltioiden on hyviksyttdvé suositus ainoastaan, jos se on hyvin
perusteltu.

Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyvdksyttdvien
vaikutusten puuttuminen

Tuotteella ei saa olla merkittdvid fytotoksisia vaikutuksia kisitelta-
viin kasveihin tai kasvituotteisiin, jollei pakkausmerkinndissd ole
mainintaa kayttod koskevista rajoituksista.

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

Tuotteella ei saa olla kisiteltdvien kasvien tai kasvituotteiden laatuun
kielteisid vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyd, lukuun ottamatta
jalostukseen liittyvid kielteisid vaikutuksia silloin, kun pakkausmer-
kinnoissd tdsmennetdédn, ettei valmistetta saa kiyttda jalostettavaksi
tarkoitettuihin viljelykasveihin.

Tuotteella ei saa olla kielteisid vaikutuksia, joita ei voida hyviksyai,
lisdykseen kadytettaviin késiteltdviin kasveihin tai kasvituotteisiin eikd
etenkddn niiden elinvoimaan, itdvyyteen, juurtumiseen ja sopeutumi-
seen, jollei pakkausmerkinndissd tdsmennetd, ettei valmistetta saa
kayttaa lisaiykseen kaytettdviin kasveihin tai kasvituotteisiin.

Tuotteella ei saa olla seuraaviin viljelykasveihin vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, jollei pakkausmerkinnoissd tismennetd, ettd tietyt
kasvit ovat tuotteelle arkoja eikd niitd saa viljelld késitellyn viljely-
kasvin jdlkeensamalla lohkolla.

Tuotteella ei saa olla ympérdiviin viljelmiin vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, jollei pakkausmerkinndissd ole suositusta olla
kiyttdmattd valmistetta silloin, kun ympér6ivdt viljelmédt ovat
erityisen arkoja.
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2.2.7 Kun pakkausmerkinndissd vaaditaan kdyttimaan valmistetta seok-
sena muiden kasvinsuojelu- tai apuaineiden kanssa, seoksen on
oltava 2.2.1-2.2.6 kohdassa esitettyjen periaatteiden mukainen.

2.2.8 Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkeit,
tehokkaat ja helposti sovellettavat sekd niiden avulla on taattava
kaikkien sellaisten kasvinsuojeluaineen jddmien havittiminen, jotka
saattaisivat myohemmin aiheuttaa vahinkoa.

2.3 Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

Selkdrankaisten  hdvittdimiseen tarkoitetun kasvinsuojeluaineen
kayttoon on annettava lupa ainoastaan, jos:

— kuolema on samanaikainen tajunnan menettdmisen kanssa
tai

— kuolema seuraa vilittomasti
tai

— elintoimintojen asteittaiseen heikkenemiseen ei liity nédkyvid
karsimyksen merkkej.

Karkottavien aineiden osalta tavoiteltu vaikutus on saavutettava
aiheuttamatta torjuttaville eldimille tarpeettomia kérsimyksié.

2.4 Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
2.4.1 Kasvinsuojeluaineen vaikutus

2.4.1.1 Kasvinsuojeluaineen kiyttoon ei saa antaa lupaa, jos kdyttdjan altis-
tumistaso ainetta késiteltdessd ja tdmin sitd kidyttdessd ehdotetuissa
kéyttdolosuhteissa (ja erityisesti ehdotettua annostusta ja kayttdoh-
jetta noudattaen) on yli kdyttdjan sallitun altistustason (AOEL).

Luvan antamisen edellytyksend on lisdksi, ettd levitettdvdn tuotteen
tehoaineen ja/tai sen myrkyllisten aineosien osalta noudatetaan
vahvistettua raja-arvoa tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka
liittyvét altistumiseen kemiallisille, fysikaalisille ja biologisille teki-
joille tyossd 27 pédivind marraskuuta 1980 annetun neuvoston
direktiivin ~ 80/1107/ETY (') ja tyOntekijéiden suojelemisesta
syOpdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille altistumiseen tydsséd
liittyviltd vaaroilta 28 pdivdnd kesdkuuta 1990 annetun neuvoston
direktiivin 90/394/ETY (*) mukaisesti.

2.4.1.2 Kun ehdotetut kdyttdolosuhteet vaativat suojavaatteen tai -laitteen
kéyttod, lupa on annettava ainoastaan, jos kyseiset vdlineet ovat
tehokkaita ja asiaa koskevien yhteison sdédnnosten mukaisia, jos ne
ovat helposti kiayttdjdn saatavilla ja niitdi on mahdollista kayttda
kasvinsuojeluaineen kiyttdolosuhteissa erityisesti ilmasto-olosuhteet
huomioon ottaen.

2.4.1.3 Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi
tai niitd vadrin kasiteltdessd tai kéytettdessd olla erittdin vaarallisia,
on asetettava erityisid rajoituksia erityisesti pakkauksen koon,
muodon, tuotteen jakelun sekd sen kéyttdolosuhteiden ja kdyttotavan
osalta. Erittdin myrkyllisiksi luokiteltujen kasvinsuojeluaineiden
kdyttdmiseen ei myoOskddn saa antaa lupaa muille kuin ammatti-
kayttgjille.

2.4.1.4 Turvallisuuteen liittyvilld varo- ja viliajoilla sekd muilla varotoimilla
on taattava, ettd henkil6ihin tai tyontekijoihin kasvinsuojeluaineen
kdyton jilkeen kohdistuva altistuminen ei ylitd sen tehoaineelle tai
myrkyllisyyden kannalta merkityksellisille aineosille kéyttdjan sallit-
tuja altistumistasoja (AOEL) eikd tarvittaessa mainituille aineosille
2.4.1.1 kohdassa tarkoitettujen yhteison sddnnosten mukaisesti
vahvistettuja raja-arvoja.

2.4.1.5 Turvallisuuteen liittyvét varo- ja viliajat sekd muut varotoimenpiteet
on maédriteltdva siten, ettd niilld ei ole kielteistd vaikutusta eldimiin.

2.4.1.6 Turvallisuuteen liittyvien varo- ja viliaikojen sekd muiden AOEL-
tasojen ja raja-arvojen noudattamiseen tdhtddvien varotoimenpiteiden
on oltava todellisuuteen perustuvia; erityisid varotoimenpiteitd on
toteutettava tarvittaessa.

2.4.2 Kasvinsuojeluaineen jadmien vaikutus

(") EYVL N:o L 327, 3.12.1980, s. 8. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilld 88/642/ETY (EYVL N:o L 356, 24.12.1988, s. 74)
(® EYVL N:o L 196, 26.7.1990, s. 1
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*

2.4.2.1 Luvilla on varmistettava, ettd jaidmat ovat 1dhtdisin hyvén viljely-
tavan mukaiseen aiheelliseen kasittelyyn tarvittavista
vahimmadismadristd kasvinsuojeluainetta, jota on kiytetty sellaisten
yksityiskohtaisten kdyttoohjeiden (varoajat, varastointiajat, korjuuta
edeltdvat viliajat) mukaisesti, joiden avulla jddmien esiintyminen
korjuu- tai teurastushetkelld tai tarvittaessa varastoinnin jéilkeen
saadaan mahdollisimman pieneksi.

2.4.2.2 Siltd osin kuin yhteison jadmien enimmdismadrdd (MRL)(*) tai
véliaikaista (kansallista tai yhteison) jddmien enimmadaismaardd ei
ole, jisenvaltioiden on vahvistettava timén direktiivin 4 artiklan 1
kohdan f alakohdan mukaisesti véliaikainen jddmien enimmaismaéra;

vahvistettuja tasoja koskevien pddtelmien on oltava sovellettavissa
kaikissa olosuhteissa, jotka ovat omiaan vaikuttamaan viljelykas-
veissa sdilyvien jddmien tasoon, kuten levitysajankohdat, annos,
levityskerrat ja levitystapa.

2.4.2.3 Kun kasvinsuojeluaineen uudet kéyttdolosuhteet poikkeavat olosuh-
teista, joissa viliaikainen jddmien enimméiismidrd on aiemmin
vahvistettu kansallisella tai yhteison tasolla, jisenvaltioiden on
annettava lupa kasvinsuojeluaineen kiytolle ainoastaan, jos hakijan
on mahdollista osoittaa, ettei sen suosituksen mukaisesta kaytostd
atheudu minkéénlaista mainitun jadmien enimmdismadrin ylitty-
mistd, tai jos jasenvaltio tai komissio méadrittelee uuden viliaikaisen
jéddmien enimmiismédrdn tdmén direktiivin 4 artiklan 1 kohdan f
alakohdan mukaisesti.

2.4.2.4 Kun jaidmien enimmdisméird on vahvistettu yhteison tasolla, jasen-
valtioiden on annettava lupa kasvinsuojeluaineen kiytolle
ainoastaan, jos hakijan on mahdollista osoittaa, ettei sen suosituksen
mukaisesta kdytostd aiheudu minkddnlaista mainitun jadfimien enim-
méismadrdn ylittymistd, tai jos yhteisolle on médritelty uusi jadmien
enimmdismadrd asiaa koskevassa yhteison lainsddddnndssd vahvistet-
tuja menettelyjd noudattaen.

2.4.2.5 Edelld 2.4.2.2 ja 2.4.2.3 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kaikkiin
lupahakemuksiin on sisdllytettdvé arviointi vaarasta, joka on otettava
huomioon oletetussa kyseisten jasenvaltioiden kuluttajien epésuotui-
simmassa  altistumisessa, joka kuitenkin  perustuu  hyviin
viljelytapoihin.

Kaikki viralliset kayttotavat huomioon ottaen ehdotetulle kayttota-
valle ei saa antaa lupaa, jos kuluttajien arvioitu véhiisin
mahdollinen altistuminen on suurempi kuin sallittu péivittdinen
saanti (ADI).

2.4.2.6 Jalostuksen vaikuttaessa jddmien luonteeseen erillisen vaaroja
koskevan arvion laatiminen 2.4.2.5 kohdassa maédritellyin edelly-
tyksin voi olla tarpeen.

2.42.7 Kun Kkisiteltdvdt kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu eldinten
rehuksi, niissd olevilla jadmilld ei saa olla haitallisia vaikutuksia
eldinten terveyteen.

*Yhteison jddmien enimmdiismaardlld (MRL)’ tarkoitetaan hedelmien ja vihannesten

torjunta-ainejddmien enimmadismaérien vahvistamisesta 23 pdivanid marraskuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/895/ETY ('), viljojen torjunta-ainejidmien enim-
maismadristd 24 pdivdnd heindkuuta 1986 annetun neuvoston direktiivin 86/362/
ETY (%, eldinkunnasta perdisin olevissa elintarvikkeissa ja niiden pinnassa olevien
torjunta-ainejddamien enimmadismadrien vahvistamisesta 24 pdivdand heindkuuta 1986
annetun neuvoston direktiivin 86/363/ETY (°), yhteison menettelystd eldinldakejad-
mien enimmadismdérien vahvistamiseksi eldinperdisissd elintarvikkeissa 26 péivand
kesdkuuta 1990 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 (%), torjunta-ainejda-
mien enimmdismadrien vahvistamisesta tietyille kasvikunnasta perdisin oleville
tuotteille mukaan lukien hedelmit ja vihannekset 27 pdivdnd marraskuuta 1990
annetun neuvoston direktiivin 90/642/ETY (°) tai haitallisten aineiden ja tuotteiden
suurimmista sallituista pitoisuuksista rehuissa annetun direktiivin 74/63/ETY muutta-
misesta 4 pidivand maaliskuuta 1991 annetun neuvoston direktiivin 91/132/ETY (%)
mukaisesti vahvistettua jiddmien enimmaismadraa

(") EYVL N:o L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 93/58/ETY (EYVL N:o L 211, 23.8.1993, s. 6)

(» EYVL N:o L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 93/57/ETY (EYVL N:o L 211, 23.8.1993, s. 1)

(®) EYVL N:o L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 93/57/ETY (EYVL N:o L 211, 23.8.1993, s. 1)

(*) EYVL N:o L 224, 18.8.1990, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna komission asetuksella (EY) N:o 955/94 (EYVL N:o L 108, 29.4.1994, s. 8)

() EYVL N:o L 350, 14.12.1990, s. 71. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivillda 93/58/ETY (EYVL N:o L 211, 23.8.1993, s. 6)

(°) EYVL N:o L 66, 13.3.1991, s. 16
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2.5 Vaikutus ympdristoon
2.5.1 Kulkeutuminen ja levidminen ympéristossi

2.5.1.1 Kasvinsuojeluaineen kéyttoon ei saa antaa lupaa, jos sen tehoaine ja
sen ehdotetuin edellytyksin kéytostd johtuvat aineenvaihdunta-,
hajoamis- tai reaktiotuotteet ovat myrkyllisyyden, ympéristomyrkyl-
lisyyden tai ympériston kannalta merkityksellisié,

— jos nama sdilyvit kenttdkokeiden mukaan maaperissi yli vuoden
(DT,, < 1 v ja DT, < 3 kk)
tai

— jos ndmd muodostavat laboratoriokokeiden mukaan uuttumat-
tomia jadmid, joiden maidrd on 100 pdivin jilkeen yli 70 %
alkuperdisannoksesta ja joiden mineralisoitumisnopeus 100
pdivédssa on alle 5 %,

jollei asianmukaisissa kenttdolosuhteissa tieteellisesti osoiteta 2.5.1.2,
2.5.1.3,2.5.1.4 ja 2.5.2 kohdassa maidriteltyjen asiaa koskevien vaati-
musten mukaisesti, ettd niiden kertyminen maaperddn on
riittdmdtontd aiheuttamaan myohemmissa viljelyksissd jadmid pitoi-
suuksina, joita ei voida hyvdksyd, ja ettei kdytolld ole sellaisia
fytotoksisia vaikutuksia mydhemmin viljeltdviin kasveihin eikd sell-
aisia vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, muihin kuin torjuttaviin
lajeihin.

2.5.1.2 a) Lupa on annettava ainoastaan seuraavissa tapauksissa:

1 kun kasvinsuojeluaineen ehdotettuja kdyttdolosuhteita koskevia
asianmukaisia ja merkityksellisid seurantatietoja ei ole saata-
vissa ja kun arvion perusteella vaikuttaa siltd, ettd ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuneen kasvinsuojeluaineen kiyton jilkeen
tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis-
tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoisuus juomaveden
tuotantoon tarkoitetussa pohjavedessd ei ole yli seuraavien
vahimmaispitoisuuksien:

i) juomaveden laadusta 15 pdivand heindkuuta 1980 annetussa
neuvoston direktiivissd 80/778/ETY (') vahvistettu hyvik-
syttdvd enimmadispitoisuus
tai

ii) komission tehoainetta liitteeseen I sisdllytettdessd asianmu-
kaisten, erityisesti myrkyllisyyttd koskevien tietojen
perusteella vahvistama enimmaispitoisuus, tai jos titd ei
ole vahvistettu, tehoainetta liitteeseen [ siséllytettiessd
vahvistettu yhtd ADI:n kymmenesosaa vastaava pitoisuus;

2 kun kasvinsuojeluaineen ehdotettuja kayttoolosuhteita koskevia
asianmukaisia ja merkityksellisid seurantatietoja on saatavissa
ja niiden perusteella on mahdollista kdytdnndssd paitelld, ettd
kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneen
kéyton jilkeen tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaihdun-
tatuotteiden sekd hajoamis- tai reaktiotuotteiden pitoisuus
juomaveden tuotantoon tarkoitetussa pohjavedessdi ei ole
ylittdnyt tai ei endd ylitd eikd ole vaarassa ylittdd edelld 1
alakohdassa ilmoitettua asianmukaista enimmadispitoisuutta.

b) Kun a alakohdan 1 alakohdan ii alakohdassa ilmoitettu pitoisuus
on a alakohdan 1 alakohdan i alakohdassa ilmoitettua pitoisuutta
suurempi, on a alakohdan sddnnoksistd riippumatta mahdollista
antaa ehdollinen lupa, joka ei ole tdmén direktiivin 10 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu lupa ja joka on kestoltaan rajoitettu enintiédn
viiteen vuoteen, ainoastaan, jos jdljempand 1 tai 2 alakohdassa
esitetyt edellytykset tayttyvat:

1 kun kasvinsuojeluaineen ehdotettuja kdyttdolosuhteita koskevia
asianmukaisia ja merkityksellisid seurantatietoja ei ole saata-
vissa, jokaisen ehdollisen luvan antamisen edellytyksend on
seuraavien vaatimusten tdyttyminen:

i) arvion perusteella vaikuttaa siltd, ettd kasvinsuojeluainetta
kéytettdessa ehdotetuissa olosuhteissa tehoaineen tai merki-
tyksellisten aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- tai
reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoisuus juoma-
veden tuotantoon tarkoitetussa pohjavedessd ei ylitd a
alakohdan 1 alakohdan ii alakohdassa ilmoitettua enim-
maispitoisuutta

(") EYVL N:o L 229, 30.8.1980, s. 11. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna direktiivilld 91/692/ETY (EYVL N:o L 377, 31.12.1991, s. 48)
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<)

d)

ja

ii) on varmistettava, ettd jdsenvaltiossa otetaan kdyttoon tai
pidetddn voimassa asianmukainen, mahdolliset saastuneet
alueet kattava seurantaohjelma, jossa kdytetddn asianmu-
kaisia ndytteenotto- ja maéritysmenetelmid ja jonka avulla
on mahdollista arvioida a alakohdan 1 alakohdan i alakoh-
dassa  ilmoitetun  enimmadispitoisuuden  mahdollinen
ylittyminen; kyseisen jadsenvaltion toimivaltaan kuuluu
paattda, kenen on vastattava tdmédn seurantaohjelman
kustannuksista;

iii) lupaan on tarvittaessa liitettdvd Kyseisen tuotteen kayttdd
koskevia edellytyksid tai rajoituksia, jotka on mainittava
pakkausmerkinndissd, ottaen huomioon suunnitellulla
kéayttoalueella vallitsevat viljelyyn, kasvien terveyteen ja
ympdristoon liittyvit olosuhteet mukaan lukien ilmasto;

v

~

ehdollista lupaa on tarvittaessa muutettava tai se on perut-
tava tdmdn direktiivin 4 artiklan 5 ja 6 kohdan mukaisesti,
jos seurantatulokset osoittavat, etti kasvinsuojeluaineen
ehdotetuissa kéyttdolosuhteissa tapahtuneen kiyton jalkeen
tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden
sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden pitoisuus juomaveden
tuotantoon tarkoitetussa pohjavedessd on edelld iii alakoh-
dassa tarkoitettujen edellytysten ja rajoitusten asettamisesta
huolimatta yli a alakohdan 1 alakohdan i alakohdassa
ilmoitetun pitoisuuden;

2 kun kasvinsuojeluaineen kiyttdolosuhteita koskevia asianmu-
kaisia ja merkityksellisid seurantatietoja on saatavissa ja
niiden perusteella on mahdollista kdytdnnossd péaitelld, ettd
kun kasvinsuojeluainetta on kédytetty ehdotetuissa olosuhteissa,
ei ole vaaraa, ettd tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaih-
dunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden pitoisuus juomaveden
tuotantoon tarkoitetussa pohjavedessd olisi yli a alakohdan 1
alakohdan 1ii alakohdassa ilmoitetun enimmaispitoisuuden,
jokaisen ehdollisen luvan antamisen edellytyksend on seuraa-
vien vaatimusten tdyttyminen:

i) on suoritettava esitutkimus a alakohdan 1 alakohdan i
alakohdassa ilmoitetun enimmadispitoisuuden  ylittymis-
vaaran merkittdvyyden ja siihen vaikuttavien tekijéiden
selvittamiseksi;

il) on varmistettava, ettd jdsenvaltiossa otetaan kayttdoon tai
pidetddn voimassa asianmukainen b alakohdan 1 alakohdan
ii, iii ja iv alakohdassa tarkoitettuihin toimenpiteisiin perus-
tuva ohjelma sen takaamiseksi, ettd pitoisuus ei kdytinndssa
ylitd a alakohdan 1 alakohdan i alakohdassa ilmoitettua
hyvéksyttdvad enimmaispitoisuutta.

Jos ehdollisen luvan voimassaoloajan péittyessd seurantatulokset
kdytdnnOssd osoittavat, ettd kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuneen kéyton seurauksena tehoaineen tai
merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- tai
reaktiotuotteiden pitoisuus juomaveden tuotantoon tarkoitetussa
pohjavedessd on alentunut tasolle, joka on ldhelld a alakohdan 1
alakohdan i alakohdassa ilmoitettua hyviksyttdvda enimmaispitoi-
suutta, ja jos arvioidaan, ettd odotettavissa olevan pitoisuuden
lasku alle kyseisen enimmadispitoisuuden voidaan varmistaa
muilla kdyttdolosuhteiden muutoksilla, on mahdollista antaa uusi
ehdollinen lupa, johon ndmé uudet muutokset on sisdllytetty,
ainoastaan yhdeksi enintédn viiden vuoden méériajaksi.

Jasenvaltion on milloin tahansa mahdollista ottaa kdyttoon asian-
mukaisia tuotteen kayttod koskevia edellytyksid tai rajoituksia
ottaen huomioon paikalliset viljelyyn, kasvien terveyteen ja
ympéristoon liittyvdt olosuhteet, mukaan lukien ilmasto, sen
varmistamiseksi, ettd a alakohdan 1 alakohdan i alakohdassa
ilmoitettua pitoisuutta noudatetaan direktiivin 80/778/ETY mukai-
sesti juomavedeksi tarkoitetuissa vesissa.



1991L0414 — FI — 01.09.1994 — 001.001 — 82

2.5.1.3 Lupaa ei saa antaa, jos ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneen kasvin-
suojeluaineen kayton jéilkeen tehoaineen tai
aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- tai reaktiotuotteiden enna-
koitavissa oleva pitoisuus pintavesissi:

— ylittdd jasenvaltioissa juomaveden valmistamiseen tarkoitetun
pintaveden laatuvaatimuksista 16 pdivdnd kesdkuuta 1975 anne-
tussa neuvoston direktiivissd 75/440/ETY (') vahvistetut arvot,
kun médrdtyn kdyttdalueen pintavesid tai kyseiseltd alueelta
1dhtoisin olevia vesid on tarkoitus kiyttdd juomaveden tuotantoon

tai

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

Kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kéyttdohjeiden avulla mukaan
lukien levityslaitteiden puhdistusohjeet pintavesien vahingossa saas-
tumisen todennékoisyys on saatava mahdollisimman pieneksi.

2.5.1.4 Lupaa ei saa antaa, jos tehoaineen pitoisuus ilmassa on ehdotetuissa
kéyttdolosuhteissa sellainen, ettd 2.4.1 kohdassa tarkoitetut hyvak-
syttiavat altistumistasot tai kayttédjille, tyontekijoille tai ldsnéoleville
henkildille vahvistetut raja-arvot ylittyvit.

2.5.2  Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

2.5.2.1 Lupaa ei saa antaa, jos lintujen ja muiden torjuttaviin lajeihin kuulu-
mattomien maalla eldvien selkdrankaisten altistuminen on
mahdollista ja jos:

— lyhyen aikavilin akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen
suhde lintujen ja torjuttaviin lajeihin kuulumattomien maalla
eldvien selkérankaisten osalta on LD, :n perusteella alle 10 tai
pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde alle
5, jollei asianmukaisen vaarojen arvioinnin perusteella voida
konkreettisesti osoittaa, ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuneella kdyt6lld ole vaikutuksia, joita ei voida
hyvéksya,

— biokertyvyystekija (BCF, rasvakudosten osalta) on yli 1, jollei
asianmukaisen vaarojen arvioinnin perusteella voida konkreetti-
sesti osoittaa, ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa
tapahtuneella kaytolld ole suoria tai vilillisid jalkivaikutuksia,
joita ei voida hyviksya.

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

— myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde kalalle ja Daphnia-
sukuisille dyridisille on alle 100 akuutissa ja alle 10 pitkaaikai-
sessa altistuksessa,

tai
— levien kasvun estymisen ja altistumisen vélinen suhde on alle 10
tai

— biokertyvyystekija (BCF) on suurimmillaan yli 1 000 luonnossa
helposti hajoavien tehoaineiden osalta tai yli 100 muiden kuin
luonnossa helposti hajoavien kyseisiin kasvinsuojeluaineisiin
sisdltyvien tehoaineiden osalta, jollei asianmukaisessa vaarojen
arvioinnissa pystytd konkreettisesti osoittamaan, ettei kasvinsuo-
jeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella kdytolld ole
vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, suoraan tai vilillisesti
(petoeldimet) altistuvien lajien eloonjddmiseen.

2.5.2.3 Lupaa ei saa antaa, jos tarhamehildisten altistuminen on mahdollista
ja jos mehildisten joko kosketuksen tai suun kautta tapahtuvan altis-
tumisen vaaraa ilmaisevat osamddrit ovat yli 50, jollei
asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytd konkreettisesti osoitta-
maan, ettei  kasvinsuojeluaineen  ehdotetuissa  olosuhteissa
tapahtuneella kiytolld ole vaikutuksia, joita ei voida hyvéksya, touk-
kiin, mehildisten kdyttdytymiseen sekd yhdyskunnan eloonjddmiseen
ja kehittymiseen.

2.5.2.4 Kayttolupaa ei saa antaa, jos muiden niveljalkaisten hyotyhyonteisten
kuin tarhamehildisten altistuminen on mahdollista ja jos laborator-
iossa ehdotetulla enimmadiskayttoannostuksella suoritetuissa letaali-
ja subletaalitesteissd yli 30 % koe-elidistd vahingoittuu, jollei asian-

(") EYVL N:o L 194, 25.7.1975, s. 34. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna direktiivilld 91/692/ETY (EYVL N:o L 377, 31.12.1991, s. 48)
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2525

2.5.2.6

2.6

2.6.1

2.6.2

mukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytd konkreettisesti osoittamaan,
ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa tapahtuneella
kaytolla ole kyseisiin organismeihin vaikutuksia, joita ei voida
hyviksyd. Jokainen selektiivisyyttd koskeva vdittimd ja tuholaisten
integroidun torjunnan jarjestelméssd tapahtuvaa kiyttod koskeva
ehdotus on asianmukaisesti perusteltava.

Lupaa ei saa antaa, jos lierojen altistuminen on mahdollista ja jos
akuutin myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde lierojen osalta
on alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen
suhde alle 5, jollei asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytd
konkreettisesti osoittamaan, ettd kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa
olosuhteissa tapahtuva kéytto on lieroille vaaratonta.

Lupaa ei saa antaa, jos torjuttaviin lajeihin kuulumattomien
maaperdn mikro-organismien altistuminen on mahdollista ja jos
typen tai hiilen mineralisoitumista tutkivat laboratoriokokeet paljas-
tavat ndissd prosesseissa sadan pdivan jalkeen yli 25 % muutoksen,
jollei asianmukaisessa vaarojen arvioinnissa pystytd konkreettisesti
osoittamaan, ettei kasvinsuojeluaineen ehdotetuissa olosuhteissa
tapahtuvalla kiytolla ole vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, mikro-
bien toimintaan mikro-organismien lisddntymiskyky huomioon
ottaen.

Mddritysmenetelmdit

Ehdotettujen menetelmien on vastattava tekniikan tasoa. Seuraavien
edellytysten on tdytyttivd, jotta echdotetut madritysmenetelmat
voidaan todeta pateviksi luvanjilkeistd valvontaa ja seurantaa varten:

koostumuksen maéaritys:

Menetelmien avulla on pystyttivd madrittimdan ja tunnistamaan
tehoaine/tehoaineet ja tarvittaessa kaikki epapuhtaudet ja apuaineet,
joilla on merkitystd myrkyllisyyden, ympéristomyrkyllisyyden tai
ymparistén kannalta.

jaddamien maaritys:
i) menetelmin avulla on voitava mdérittdd ja vahvistaa jadmit,
joilla on merkitystd myrkyllisyyden, ympéristomyrkyllisyyden
tai ympériston kannalta;

ii) keskimdirdisen saannon on oltava 70 %:n ja 110 %:n vililla
suhteellisen keskihajonnan ollessa < 20 %;

iii) toistuvuuden on oltava elintarvikkeiden siséltimien jddmien
osalta alle jaljempénd ilmoitettujen arvojen:

Jddmien pitoisuusmg/kg Erotusmg/kg
0,01 0,005
0,1 0,025
1 0,125
> 1

Viliarvot méadritetddn interpoloimalla log-log -kuvaajasta..

iv) Uusittavuuden on oltava elintarvikkeiden sisédltdimien jddmien
osalta alle jaljempéna ilmoitettujen arvojen:

Jddmien pitoisuusmg/kg Erotusmg/kg
0,01 0,01
0,1 0,05
1 0,25
> 1

Viliarvot médritetddn interpoloimalla log-log -kuvaajasta.

v) Kkasiteltyjen kasvien, kasvituotteiden, elintarvikkeiden, rehujen tai
eldinkunnan tuotteiden sisdltdmid jddmid madritettdessd ehdotet-
tujen menetelmien on oltava herkkyydeltddn seuraavien
vaatimusten mukaisia, paitsi jos jadmien vahvistettu tai ehdotettu
enimmadispitoisuus on méiritysraja:

Erotus
%

50
25

12,5
12,5

Erotus
%

100
50
25
25
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Ehdotettu tilapdinen tai yhteison tasolla vahvistettu jddmien
enimmaispitoisuus (MRL) mééritysrajan suhteen:

MRLmg/kg Madritysrajamg/kg
> 0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 MRL x 0,5
2.7 Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

2.7.1 Kun on olemassa sopiva FAO-standardi, titd standardia on noudatet-
tava.

2.7.2  Jos sopivaa FAO-standardia ei ole, kasvinsuojeluaineen fysikaalisten
ja kemiallisten ominaisuuksien on tdytettdvd seuraavat vaatimukset:

a) Kemialliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen sisiltimén tehoaineen ilmoitetun ja todel-
lisen sisdllon vélinen ero ei saa olla yli seuraavien poikkeamien
missddn tuotteen sdilytysvaiheessa:

[Imoitettu sisdlté g/kg tai g/l 20 °C:ssa Poikkeama

enintddn 25 + 15 % homogeeninen koostumus

+ 25 % epdhomogeeninen koostumus

yli 25, mutta enintdén 100 +10 %

yli 100, mutta enintdén 250 +6 %

yli 250, mutta enintddn 500 +5%

yli 500 + 25 g/kg tai + 25 g/l

b) Fysikaaliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen on tdytettdvd fysikaaliset vaatimukset
(mukaan lukien stabilisuus varastoinnin aikana), jotka on
maédritelty sopivalle koostumustyypille julkaisussa “Manual on
the development and use of FAO specifications for plant protec-
tion products”.

2.73 Jos ehdotetussa pakkausmerkinndssd vaaditaan tai suositellaan
valmisteen kidyttod seoksena muiden kasvinsuojelu- tai apuaineiden
kanssa ja se sisdltdd tietoja valmisteen yhteensopivuudesta muiden,
sen kanssa sekoitettujen kasvinsuojeluaineiden kanssa, nididen tuot-
teiden tai apuaineiden on oltava fysikaalisesti ja kemiallisesti
yhteensopivia seoksessa.



