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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessd hyviksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION ASETUS (EU) N:o 544/2011,

annettu 10 piivini kesikuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tiytintoonpanosta tehoaineita
koskevien tietovaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (}) ja
erityisesti sen 8 artiklan 4 kohdan ensimmiisen virkkeen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaan asiakirja-aineis-
ton, joka toimitetaan tehoaineen hyvaksyntda tai kasvin-
suojeluainetta koskevan luvan myontdmistd varten, on
taytettdvd aiemmin sovellettujen, kasvinsuojeluaineiden
markkinoille saattamisesta 15 péivind heindkuuta 1991

annetun neuvoston direktiivin 91/414/ETY (?) liitteessd II
ja II vahvistettujen sddntdjen mukaiset kasvinsuojelu-
aineita koskevat tietovaatimukset.

(2)  Sen vuoksi on asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytint66n
panemiseksi tarpeen hyviksyd asetus tehoaineita kos-
kevista tietovaatimuksista. Kyseiseen asetukseen ei saa si-
sdltyd oleellisia muutoksia,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 8 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dassa sdddetyt tietovaatimukset tehoaineen hyviksyntdd varten
vahvistetaan timan asetuksen liitteessi.

2 artikla

Tdmd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd sovelletaan 14 pdivastd kesikuuta 2011.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivinad kesakuuta 2011.

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
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LIITE

ASETUKSEN (EY) N:o 1107/2009 8 ARTIKLAN 1 KOHDAN B ALAKOHDASSA SAADETYT TEHOAINEITA

KOSKEVAT TIETOVAATIMUKSET

JOHDANTO
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1.5
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2.2

2.3
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Vaadittavien tietojen on oltava seuraavanlaisia:

Tietojen on sisillettdvi tekniset asiakirjat, joissa on tarvittavat tiedot tehoaineen ihmisille, eldimille ja ymparis-
tolle mahdollisesti aiheuttamien, ennakoitavissa olevien vilittomien tai mydhemmin ilmenevien riskien arvioi-
miseksi ja jotka sisdltdvat vahintddn jiljempdnd mainittavien tutkimusten tulokset.

Tiedot on tarvittaessa tuotettava tdssi liitteessd tarkoitettujen tai kuvattujen testausohjeiden uusimman hyvak-
sytyn version mukaisesti. Ennen tdmén liitteen muutosten voimaantuloa aloitettujen tutkimusten osalta tiedot
on tuotettava sellaisten soveltuvien testausohjeiden mukaisesti, jotka on validoitu kansallisella tai kansainvali-
selld tasolla, tai niiden puuttuessa toimivaltaisen viranomaisen hyviksymien testausohjeiden mukaisesti.

Jos testausohje ei ole soveltuva tai sitéd ei ole kuvattu tai jos on kaytetty muita kuin téssd liitteessd tarkoitettuja
testausohjeita, tietojen on sisillettivi kiytettyd testausohjetta koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit
perustelut. Erityisesti jos tdssd liitteessd viitataan komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 (') sdddettyyn
menetelmdin, jolla otetaan kiyttoon kansainvilisen jrjeston (esimerkiksi OECD:n) kehittimid menetelmi,
jasenvaltiot voivat hyviksyd, ettd vaaditut tiedot tuotetaan kyseisen menetelmin uusimman version mukaisesti,
jos asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaista menetelméd ei ole tutkimusten alkuvaiheessa vield péivitetty.

Tietojen on sisillettdvd — toimivaltaisen viranomaisen niin vaatiessa — tdydellinen kuvaus kiytetyistd testaus-
ohjeista, paitsi jos nithin on viitattu tai ne on kuvattu tissd liitteessd, sekd tdydellinen kuvaus mahdollisista
poikkeamisista ohjeisiin nihden sekd toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit perustelut talle.

Tietojen on sisillettava tdydellinen ja puolueeton raportti suoritetuista tutkimuksista sekd tdydellinen kuvaus
tutkimuksista tai toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivit perustelut,

— jos tiettyjd erityistietoja, jotka eivit vaikuta valttimattomiltd tuotteen luonteen tai sen ehdotettujen kaytto-
tarkoituksien vuoksi, ei toimiteta tai

— jos tietoja ei ole tieteellisesti vlttimitontd tai teknisesti mahdollista toimittaa.
Tiedot on tarvittaessa tuotettu neuvoston direktiivin 86/609/ETY (%) vaatimusten mukaisesti.

Testit ja madritykset

Testit ja médritykset on suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2004/10/EY (%) vahvis-
tettujen periaatteiden mukaisesti, jos niiden tavoitteena on saada tietoja ihmisten ja eldinten terveyteen tai
ympdristoon liittyvistd ominaisuuksista ja/tai turvallisuustekijoista.

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa sdddetddn, jasenvaltiot voivat sditdd, ettd niiden alueella tehoaineiden omi-
naisuuksia jaftai turvallisuutta koskevien tietojen kerddmiseksi tarhamehildisten ja muiden hyodyllisten nivel-
jalkaisten kuin mehildisten osalta suoritettavien testien ja mddritysten on oltava sellaisen virallisen tai virallisesti
tunnustetun testaustoimielimen tai -laitoksen suorittamia, joka tdyttdd vahintddn komission asetuksen (EU)
N:o 545/2011 (¥ liitteessd olevan johdanto-osan 2.2 ja 2.3 kohdassa sdddetyt edellytykset.

Tatd poikkeusta sovelletaan testeihin, jotka aloitettiin tosiasiallisesti viimeistddn 31 piivind joulukuuta 1999.

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa mddritddn, jasenvaltiot voivat sddtdd, ettd valvotut jaidmikokeet, jotka suo-
ritetaan niiden alueella 6 jakson “Jddmit kisitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla”
madrdysten mukaisesti kaksi vuotta direktiivin 91/414/ETY tiedoksiantamisen jilkeen jo markkinoilla olevia
tehoaineita sisiltaville kasvinsuojeluaineille, on oltava sellaisen virallisen tai virallisesti tunnustetun testaustoi-
mielimen tai -laitoksen suorittamia, joka tdyttdd vahintddn asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan
johdanto-osan 2.2 ja 2.3 kohdassa sdddetyt edellytykset.

Tatd poikkeusta sovelletaan valvottuihin jadgmakokeisiin, jotka aloitettiin tosiasiallisesti viimeistddn 31 pdivini
joulukuuta 1997.

() EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1.
(3 EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
(’) EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
(%) Katso tdimin virallisen lehden sivu 67.
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Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa sdddetddn, mikro-organismeista tai viruksista koostuvien tehoaineiden muu-
hun kuin ihmisten terveyteen liittyvid ominaisuuksia ja/tai turvallisuutta koskevien tietojen saamiseksi suori-
tettavat testit ja madritykset voi suorittaa virallinen tai virallisesti tunnustettu testausviranomainen tai -laitos,
joka tdyttdd vahintddn asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan johdanto-osan 2.2 ja 2.3 kohdassa
tarkoitetut edellytykset.

A OSA
KEMIALLISET AINEET
Tehoaineen tunnistetiedot

Toimitettavien tietojen on oltava riittdvit, jotta voidaan tunnistaa tdsmallisesti kukin tehoaine sekd madritelld
sitd koskeva spesifikaatio ja sen ominaispiirteet. Ndmi tiedot vaaditaan kaikista tehoaineista, jollei toisin
ilmoiteta.

Hakija (nimi, osoite jne.)

On ilmoitettava hakijan nimi ja osoite sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

Jos hakijalla on lisdksi toimisto tai edustaja siind jdsenvaltiossa, jossa hyviksyntdd haetaan, ja komission
nimedmdssi esittelevissd jdsenvaltiossa (jollei sama), on ilmoitettava paikallistoimiston tai -edustajan nimi
sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

Valmistaja (nimi, osoite, mukaan lukien tuotantolaitoksen sijainti)

On ilmoitettava tehoaineen valmistajan tai valmistajien nimi ja osoite sekd kunkin tehoainetta valmistavan
laitoksen nimi ja osoite. On ilmoitettava yhteyspaikka (mieluiten yhteyskeskus, sen nimi, puhelin- ja faksinu-
mero), johon péivitystiedot voidaan ldhettdd ja josta vastataan valmistusteknologiaa, menetelmid sekd tuotteen
laatua koskeviin kysymyksiin (tarvittaessa myos erdkohtaisesti). Jos valmistajien sijaintipaikka tai lukumaird
muuttuu sen jilkeen, kun tehoaine on hyviksytty, vaadittavat tiedot on ilmoitettava uudelleen komissiolle ja
jasenvaltioille.

Ehdotettu yleinen nimi tai ISO-hyviksytty nimi ja synonyymit

On ilmoitettava yleinen ISO-nimi tai ISO:n ehdottama nimi ja tarvittaessa muut ehdotetut tai hyvaksytyt yleiset
nimet (synonyymit), mukaan lukien kyseisestd nimikkeistostd vastaavan toimivaltaisen viranomaisen nimi
(ammattinimike).

Kemiallinen nimi (IUPAC-nimikkeistd ja CA-nimikkeistd)

On ilmoitettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (1) liitteessd VI annettu
kemiallinen nimi tai, jos nimike ei sisilly kyseiseen asetukseen, sekd IUPAC- ettd CA- nimikkeiston mukainen
nimi on ilmoitettava.

Valmistajan kehityskoodinumero(t)

Jos koodinumerot, joita on kdytetty kehitystyon aikana tehoaineen seki tehoainetta sisiltivien formulaattien
tunnistamiseen, ovat saatavilla, ne on ilmoitettava. Kunkin ilmoitetun koodinumeron osalta on ilmoitettava
aineisto, johon se viittaa, ajanjakso jonka kuluessa sitd on kéytetty, ja jasenvaltiot tai muut maat, joissa sitd on
kiytetty tai kaytetddn edelleen.

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

Jos on olemassa CA-numero, EY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero, ne on ilmoitettava.

Molekyylikaava ja rakennekaava, moolimassa

Tehoaineen molekyylikaava, moolimassa ja rakennekaava ja tarvittaessa tehoaineessa esiintyvien stereoisomee-
rien ja optisten isomeerien rakennekaava on ilmoitettava.

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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1.8

1.9

Tehoaineen valmistusmenetelmd (synteesireitti)

Valmistusmenetelmd, ldhtoaineiden tunnistetiedot, kdytetyt synteesimenetelmit sekd lopputuotteen sisaltimat
sivutuotteet ja epdpuhtaudet on ilmoitettava kunkin valmistuslaitoksen osalta. Menettelyjen prosessiteknisid
tietoja ei yleensd vaadita.

Jos toimitettavat tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojirjestelméd, vaaditut tiedot on toimitettava uudelleen,
kun teollisen tason tuotantomenetelmit ja -menettelyt ovat vakiintuneet.

Tehoaineen spesifikaatio (puhtaus) g/kg
Formuloitujen tuotteiden valmistukseen kéytettdvan valmistetun aineen sisdltiman puhtaan tehoaineen (lukuun

ottamatta inaktiivisia isomeerejd) vahimmaispitoisuus (g/kg) on ilmoitettava.

Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojdrjestelmii, vaaditut tiedot on toimitettava uudelleen
komissiolle ja jasenvaltioille, kun teollisen tason tuotantomenetelmdt ja -menettelyt ovat vakiintuneet, jos
tuotantoon tehdyt muutokset aiheuttavat muutoksen spesifikaatioon puhtauden osalta.

Isomeerien, epdpuhtauksien ja lisdaineiden (esim. stabilointiaineet) tunnistetiedot sekd rakennekaava ja pitoisuus ilmaistuna

g/kg

Inaktiivisten isomeerien enimmdispitoisuus (g/kg) sekd tarvittaessa isomeerien ja diastercoisomeerien vilinen
suhde on ilmoitettava. Lisdksi on ilmoitettava muiden aineosien kuin lisdaineiden enimmaispitoisuus (g/kg),
mukaan lukien sivutuotteet ja epapuhtaudet. Lisdaineiden osalta on ilmoitettava pitoisuus (g/kg).

Aineosien, joita esiintyy vahintddn 1 g/kg, osalta on ilmoitettava tarvittaessa seuraavat tiedot:

— kemiallinen nimi IUPAC- ja CA-nimikkeiston mukaisesti,

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

— CAS-numero, EY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero, jos ne ovat saatavilla,

— molekyylikaava ja rakennekaava,

— moolimassa ja

— enimmidispitoisuus (g/kg).

Jos valmistusmenetelmd on sellainen, ettd tehoaineeseen saattaa tulla toksikologisten, ekotoksikologisten tai
ympiristbominaisuuksiensa vuoksi erityisen haitallisia epdpuhtauksia ja sivutuotteita, kunkin tillaisen yhdisteen
sisltd on madritettdva ja ilmoitettava. Tallaisissa tapauksissa on ilmoitettava kiytetyt méddritysmenetelmat seki
médritysrajat, joiden on oltava jokaisen huolta aiheuttavan yhdisteen osalta riittdvin alhaiset. Tarvittaessa on
toimitettava lisdksi seuraavat tiedot:

— kemiallinen nimi [UPAC- ja CA-nimikkeiston mukaisesti,

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

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

— molekyylikaava ja rakennekaava,

— moolimassa ja

— enimmdispitoisuus (g/kg).

Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojirjestelmai, vaaditut tiedot on toimitettava uudelleen, kun
teollisen tason tuotantomenetelmit ja -menettelyt ovat vakiintuneet ja jos tuotantoon tehdyt muutokset aihe-
uttavat muutoksen spesifikaatioon puhtauden osalta.
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Jos toimitettujen tietojen perusteella ei pystytd tdsmillisesti tunnistamaan jotakin aineosaa, esimerkiksi kon-
densaatteja, kunkin tdllaisen aineosan koostumuksesta on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot.

Jos tehoaineeseen lisitddn ennen formuloidun tuotteen valmistusta stabiilisuuden sdilyttivid ja késittelyd hel-
pottavia aineosia, on ilmoitettava myds niiden kaupallinen nimi.

Tarvittaessa on ilmoitettava lisdksi seuraavat kyseisid lisdaineita koskevat tiedot:

— kemiallinen nimi IUPAC- ja CA-nimikkeiston mukaisesti,

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

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

— moolimassa ja

— enimmidispitoisuus (g/kg).

Muiden lisittyjen aineosien kuin tehoaineen ja valmistusmenetelmastd johtuvien epdpuhtauksien osalta on
ilmoitettava aineosan (lisdaineen) tehtiva:

— vaahdonestoaine,

— jddtymisenestoaine,
— sideaine,

— stabilointiaine,

— puskuri,

— dispergointiaine,

— muu (tdsmennettava).

Valmistuserien analyyttinen profiili

Tehoaineesta otetut edustavat ndytteet on analysoitava tapauksen mukaan puhtaan tchoaineen, inaktiivisten
isomeerien, epdpuhtauksien ja lisdaineiden pitoisuuden médrittdmiseksi. Toimitettuihin mééritystuloksiin on
sisillyttava tiedot sellaisten aineosien pitoisuudesta (g/kg), joita esiintyy vdhintddn 1 g/kg; yleensd ne koskevat
vahintddn 98:aa prosenttia analysoidusta aineistosta. Toksikologisten, ekotoksikologisten tai ympiristdominai-
suuksiensa vuoksi erityisen haitallisten aineosien todellinen pitoisuus on mddritettavé ja ilmoitettava. Toimitet-
tuihin tietoihin on sisdllyttdava yksittdisten ndytteiden madritystulokset sekd tiivistelma néistd tiedoista, tapauk-
sen mukaan kunkin merkittdvdn aineosan enimmdis- tai vdhimmadispitoisuuden ja tavanomaisen pitoisuuden
osoittamiseksi.

Jos tehoainetta tuotetaan useammassa laitoksessa, nimi tiedot on toimitettava erikseen laitoksittain.

Lisaksi on tarpeen ja mahdollisuuksien mukaan analysoitava laboratoriossa tai koelaitoksissa valmistetusta
tehoaineesta otettuja néytteitd, jos kyseistd materiaalia on kéytetty toksikologisten tai ekotoksikologisten tieto-
jen hankintaan.

Tehoaineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

i) Toimitettavissa tiedoissa on kuvattava tehoaineiden fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, ja muihin
merkittdviin tietoihin yhdistettyind niiden avulla on saatava selville aineiden ominaispiirteet. Toimitettavien
tietojen avulla on erityisesti pystyttivi

— maédrittdmadn tehoaineisiin liittyvit fysikaaliset, kemialliset ja tekniset vaarat,

— luokittelemaan tehoaineet niihin liittyvien vaarojen mukaisesti,
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— vahvistamaan hyviksynt6ihin liitettavit aiheelliset rajoitukset ja edellytykset ja
— tdsmentdméidn asianmukaiset vaara- ja turvalausekkeet.

Mainitut tiedot vaaditaan kaikista tehoainesta, ellei toisin ilmoiteta.

—
=
=

Toimitettavien tietojen on yhdessi asiaankuuluvista valmisteista toimitettujen tietojen kanssa oltava sellai-
set, ettd pystytddn mdadrittimadn valmisteisiin liittyvit fysikaaliset, kemialliset ja tekniset vaarat, luokittele-
maan valmisteet sekd vahvistamaan, ettd valmisteita voidaan kéyttdd ilman tarpeettomia vaikeuksia sekd
tavalla, jolla ihmisten, eldinten ja ympdristén altistuminen on mahdollisimman vahdistd kiyttotapa huo-
mioon ottaen.

iii,

=

On ilmoitettava, missd madrin tehoaineet, joille haetaan hyviksyntdd, ovat asiaankuuluvien FAO:n spesi-
fikaatioiden mukaisia. Eroavuudet FAO:n spesifikaatioihin nihden on selostettava yksityiskohtaisesti ja
perusteltava.

Tietyissd erikseen mainituissa tapauksissa testit on suoritettava puhdistetulla tehoaineella, joka vastaa
ilmoitettua spesifikaatiota. Niissd tapauksissa on ilmoitettava puhdistusmenetelmien periaatteet. Kyseisen
testattavan materiaalin puhtausaste, jonka on oltava niin korkea kuin parhaalla kiytettivissd olevalla
teknologialla on mahdollista saavuttaa, on ilmoitettava. On toimitettava asianmukainen perustelu, jos
saavutettu puhtausaste on alle 980 g/kg.

=

Perustelussa on osoitettava, ettd kaikki teknisesti toteutettavissa olevat ja jirkevit mahdollisuudet puhtaan
tehoaineen tuottamiseen on otettu huomioon.

2.1 Sulamispiste ja kiehumispiste

2.1.1 Puhdistetun tehoaineen sulamispiste tai tarvittaessa jadtymis- tai jshmettymispiste on mddritettavé ja ilmoitet-
tava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmin A.1 mukaisesti. Mittaukset tehddin 360 °C:seen asti.

2.1.2 Puhdistettujen tehoaineiden kiehumispiste on tarvittaessa mddritettdvd ja ilmoitettava asetuksessa (EY)
N:o 440/2008 olevan menetelmin A.2 mukaisesti. Mittaukset tehdddn 360 °C:seen asti.

2.1.3 Jos sulamis- ja/tai kiechumispistettd ei voida maarittdd hajoamisen tai sublimoitumisen vuoksi, on ilmoitettava
lampétila, jossa hajoaminen tai sublimoituminen tapahtuu.

22 Suhteellinen tiheys

Nestemdisten tai kiinteiden tehoaineiden suhteellinen tiheys on maddritettdvd puhdistetusta tehoaineesta ja
ilmoitettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelméin A.3 mukaisesti.

23 Héyrynpaine (Pa), haihtuvuus (esim. Henryn lain vakio)

23.1 Puhdistetun tehoaineen héyrynpaine on ilmoitettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmidn A.4
mukaisesti. Kun hdyrynpaine on pienempi kuin 10~ Pa, hdyrynpaine 20 °C:ssa tai 25 °C:ssa voidaan arvioida
héyrynpaineen kayralta.

232 Nestemdisten tai kiinteiden tehoaineiden haihtuvuus (Henryn lain vakio) on mdaritettdvd puhdistetusta teho-
aineesta tai laskettava sen liukoisuudesta veteen ja hoyrynpaineesta, ja se on ilmoitettava muodossa
(Pa x m? x mol 7).

2.4 Olemus (fysikaalinen olomuoto, vdri ja haju, jos tiedossa)

241 On annettava kuvaus sekd valmistetun ettd puhdistetun tehoaineen viristd (tarvittaessa) ja fysikaalisesta olo-
muodosta.

2.4.2 On annettava kuvaus kaikista valmistettuun ja puhdistettuun tehoaineeseen liittyvistd hajuista, joita esiintyy

kisiteltiessd aineita laboratoriossa tai tuotantolaitoksissa.

2.5 Spektrit (ultravioletti/nikyvé valo — UV/VIS, infrapuna — IR, ydinmagneettinen resonanssi — NMR, massaspektrometria —
MS), molekyyliekstinktio riittavilld aallonpituuksilla

2.5.1 Seuraavat spektrit, mukaan lukien tulkinnassa tarvittavien tunnusomaisten signaalien taulukko, on mdaaritettava
ja ilmoitettava: puhdistetun tehoaineen ultravioletti/nikyvad valo (UV/VIS), infrapuna (IR), ydinmagneettinen
resonanssi (NMR) ja massaspektrometria (MS) sekd molekyyliekstinktio riittavilld aallonpituuksilla.
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2.7

2.8

2.9

Aallonpituudet, joilla molekyyliekstinktio tapahtuu UV/ndkyvin valon spektrissd, on méiritettdvd ja ilmoitet-
tava; tarvittaessa mukaan on liitettivd 290 nm:n ylapuolella esiintyvd suurimman absorptioarvon aallonpituus.

Tehoaineista, jotka ovat erotettuja optisia isomeerejd, on mitattava ja ilmoitettava niiden optinen puhtaus.

UV/nikyvi valo-, IR-, NMR- ja MS-absorptiospektrit, jos ne ovat tarpeen kaikkien toksikologisesti, ekotoksi-
kologisesti tai ympdristovaikutuksiltaan merkityksellisind pidettdvien epdpuhtauksien tunnistamiseksi, on méi-
ritettdvd ja ilmoitettava.

Liukoisuus veteen ja pH:n (4—10) vaikutus liukoisuuteen

Puhdistettujen tehoaineiden liukoisuus veteen ilmankehin paineessa on madritettdvi ja ilmoitettava asetuksessa
(EY) N:o 440/2008 olevan menetelmédn A.6 mukaisesti. Liukoisuutta veteen koskevat madritykset on suoritet-
tava neutraalilla alueella (eli tislatussa vedessd, joka on tasapainossa ilmakehin hiilidioksidin kanssa). Jos
tehoaine kykenee muodostamaan ioneja, on mddritykset suoritettava myos happamalla alueella (pH 4-6) ja
emiksiselld alueella (pH 8-10) ja ne on ilmoitettava. Jos tehoaineen stabiilisuus vesipitoisissa véliaineissa tekee
vesiliukoisuuden maédrittimisen mahdottomaksi, on esitettdvé testituloksiin pohjautuvat perustelut.

Liukoisuus orgaanisiin liuottimiin

Valmistettujen tehoaineiden liukoisuus seuraaviin orgaanisiin liuottimiin 15-25 °C:n limpotilassa on mairitet-
tivd ja ilmoitettava, jos se on alle 250 gfkg; kaytetty limpotila on mainittava:

— 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 tietylle tehoaineelle (esimerkiksi jos se reagoi testattavan
materiaalin kanssa), se (ne) voidaan korvata toisilla liuottimilla. Tdssd tapauksessa valinnat on perusteltava
livottimien rakenteen ja polaarisuuden perusteella.

Jakaantumiskerroin n-oktanolifvesi ja pH:n (4-10) vaikutus siihen

Puhdistetun tehoaineen n-oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin on médritettdvd ja ilmoitettava asetuksessa (EY)
N:o 440/2008 olevan menetelmin A.8 mukaisesti. pH:n (4-10) vaikutus on tutkittava, kun aine on hapan
tai emdksinen sen pKa-arvon mukaisesti (< 12 hapoille, > 2 emaksille).

Stabiilisuus vedessd, hydrolyysinopeus, valokemiallinen hajoaminen, hajoamistuotteiden tunnistetiedot ja kvanttisuhde,
dissosiaatiovakio ja pH:n (4—9) vaikutus dissosiaatiovakioon

Puhdistettujen tehoaineiden (yleensa radioleimattu tehoaine, jonka puhtaus > 95 prosenttia) hydrolyysinopeus
pH-arvoilla 4, 7 ja 9 steriileissd olosuhteissa pimedssi on mddiritettivd ja ilmoitettava asetuksessa (EY)
N:o 440/2008 olevan menetelmidn C.7 mukaisesti. Aineille, joiden hydrolyysinopeus on alhainen, tima voidaan
madrittdd 50 °C:ssa tai muussa soveltuvassa limpatilassa.

Jos 50 °Cissa tapahtuu hajoamista, on médritettdvd hajoamisnopeus toisessa lampatilassa ja piirrettdva Arr-
heniuksen kiyrd hydrolyysin arvioimiseksi 20 °C:ssa. Hydrolyysissd muodostuneet tuotteet ja havaittu nopeus-
vakio on ilmoitettava. Mys arvioitu DTsg-arvo on ilmoitettava.
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2.9.4

2.11
2.11.1

2.11.2

Sellaisten  yhdisteiden osalta, joiden molaarinen (kymmenjérjestelmin) absorptiokerroin (¢) > 10
(1 x mol™! x cm™) aallonpituudella X > 290 nm, on madritettédvé ja ilmoitettava puhdistetun tehoaineen,
joka on yleensd radioleimattu, suora fototransformaatio keinovalolla, puhdistetussa (esimerkiksi tislatussa)
vedessd 20-25 °C:n lampotilassa, steriileissd olosuhteissa ja tarvittaessa liuottavia aineita kéyttden. Aktivaatto-
reita, kuten asetonia, ei saa kdyttdd lisiliuottimena tai liuottavana aineena. Valonldhteen on jéljiteltdvd auringon
valoa, ja se on varustettava suodattimilla, jotka poistavat siteilyn aallonpituuksilla A < 290 nm. On ilmoitettava
muodostuneet hajoamistuotteet, joita esiintyy milloin tahansa tutkimuksen aikana médrind > 10 prosenttia
lisatystd tehoaineesta, ja ainetase, jonka avulla on mahdollista ottaa huomioon vahintddn 90 prosenttia kiyte-
tystd radioaktiivisuudesta, sekd valokemiallinen puoliintumisaika.

Tarvittaessa suoran fototransformaation tutkimiseksi on mddritettdvd ja ilmoitettava suoran valohajoamisen
kvanttisaanto vedessi seki laskelmat, joiden avulla on mahdollista arvioida tehoaineen teoreettinen eliniki
vesiekosysteemien ylimmassd kerroksessa ja aineen todellinen elinik.

Menetelmd kuvataan FAO:n julkaisussa Revised Guidelines on Enviromental Criteria for the Registration of
Pesticides (1).

Jos vedessi tapahtuu dissosiaatio, on médritettdvd ja ilmoitettava puhdistettujen tehoaineiden dissosiaatiovakiot
(pKa-arvot) OECD:n testiohjeen nro 112 mukaisesti. Muodostuneiden dissosiaatiotuotteiden tunnistetiedot
teoreettisten tulkintojen perusteella on ilmoitettava. Jos tehoaine on suola, aktiivisen aineen pKa-arvo on
ilmoitettava.

Stabiilisuus ilmassa, valokemiallinen hajoaminen, hajoamistuotteiden tunnistaminen

Arvio tehoaineen valokemiallisesta hapettavasta hajoamisesta (epdsuora fototransformaatio) on esitettiva.

Syttyvyys mukaan lukien itsestddnsyttyvyys

Valmistettujen kiinteiden, kaasumaisten tai erittdin helposti syttyvid kaasuja vapauttavien tehoaineiden syttyvyys
on mddritettdvd ja ilmoitettava tapauksen mukaan asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelméin A.10,
A.11 tai A.12 mukaisesti.

Valmistettujen tehoaineiden itsestddnsyttyvyys on mddritettdvd ja ilmoitettava tapauksen mukaan asetuksessa
(EY) N:o 440/2008 olevan menetelmidn A.15 tai A.16 mukaisesti ja/tai tarvittaessa UN-Bowes-Cameron-Cage-
testin mukaisesti (UN — Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Chapter 14, No 14.3.4).

Leimahduspiste

Valmistettujen tehoaineiden, joiden sulamispiste on alle 40 °C, leimahduspiste on médritettdvd ja ilmoitettava
asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmdn A.9 mukaisesti; on kéytettdvd ainoastaan suljetun astian
menetelmia.

Rajahdysominaisuudet

Valmistettujen tehoaineiden rdjahdysominaisuudet on mddritettavd ja ilmoitettava tarvittaessa asetuksen (EY)
N:o 440/2008 menetelmin A.14 mukaisesti.

Pintajinnitys

Pintajannitys on mdadritettdvd ja ilmoitettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 menetelmidn A.5 mukaisesti.

Hapettavat ominaisuudet

Valmistettujen tehoaineiden hapettavat ominaisuudet on maddritettivd ja ilmoitettava asetuksen (EY)
N:o 440/2008 menetelmidn A.17 mukaisesti, paitsi jos niiden rakennekaavan tutkiminen vahvistaa suhteellisen
kiistattomasti, ettd kyseinen tehoaine ei pysty reagoimaan eksotermisesti palavan aineen kanssa. Niissd tapauk-
sissa riittdd, ettd kyseiset tiedot esitetddn perusteluiksi tehoaineen hapettavien ominaisuuksien médrittimatta
jattamiselle.

(") Yhdistyneiden Kansakuntien elintarvike- ja maatalousjirjestd, Rooma — joulukuu 1989. http://www.fao.org/ag/AGP/AGPP/Pesticid/Code/

Download/ENVICRLpdf
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Muut tiedot tehoaineesta

i) Toimitettavissa tiedoissa on kuvattava, mihin tarkoituksiin tehoainetta sisaltdvid valmisteita kdytetddn tai
tullaan kdyttiméin ja mikd on niiden kdyttomaird ja -tapa tai ehdotettu kaytto.

ii) Toimitettavissa tiedoissa on maddriteltdvd tavanomaiset menettelyt ja varotoimenpiteet, joita on noudatet-
tava tehoaineen kasittelyssd, varastoinnissa ja kuljetuksessa.

i) Toimitetuissa tutkimuksissa ja tiedoissa sekd muissa asiaan kuuluvissa tutkimuksissa ja tiedoissa on seké
madriteltdvd ettd perusteltava tulipalossa noudatettavat menettelyt ja varotoimenpiteet. Tulipalossa mah-
dollisesti muodostuvat palamistuotteet on arvioitava tehoaineen kemiallisen rakenteen seka fysikaalisten ja
kemiallisten ominaisuuksien perusteella.

iv) Toimitettujen tutkimusten ja tietojen sekd muiden asiaan kuuluvien tutkimusten ja tietojen on osoitettava,
ettd ehdotetut toimenpiteet sopivat hatatilanteisiin.

v) Mainitut tiedot vaaditaan kaikista tehoaineista ellei toisin ilmoiteta.

Kayttitarkoitus, esimerkiksi sienitautien torjunta-aine, rikkakasvien torjunta-aine, hyonteisten torjunta-aine, karkote, kas-
vunsddde

Kayttotarkoitus on madriteltavd seuraavista:
— punkkien torjunta-aine,

— bakteerien torjunta-aine,

— sienitautien torjunta-aine,

— rikkakasvien torjunta-aine,

— tuhohyonteisten torjunta-aine,
— nilvidisten torjunta-aine,

— ankeroisten torjunta-aine,

— kasvunsiide,

— karkote

— jyrsijoiden torjunta-aine,

— viestiaineet (semiokemikaalit),
— myyrien torjunta-aine,

— virusten torjunta-aine,

— muu (mddriteltivd).

Vaikutukset haitallisiin organismeihin, esimerkiksi kosketusmyrkky, hengitysmyrkky, vatsamyrkky, fungitoksinen jne., kas-
veissa systeeminen tai ei

On ilmoitettava haitallisiin organismeihin kohdistuvan vaikutuksen luonne:
— kosketusvaikutus,

— vaikutus ruoansulatuksen kautta,

— vaikutus hengitysteitse,

— fungitoksinen vaikutus,

— fungistaattinen vaikutus,
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— kuivattava vaikutus,

— lisddntymisen estdvé vaikutus,

— muu (médriteltdva).

On ilmoitettava, jos tehoaine kulkeutuu kasveissa ja tarvittaessa, onko siirtyminen apoplastista, symplastista vai
molempia.

Suunniteltu kdyttdalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, kasvituotteiden varasto, puutarha

Tehoainetta sisaltaville valmisteille on madriteltivd olemassa olevat ja ehdotetut kiyttoalueet seuraavista:
— kaytto pellolla, esimerkiksi maataloudessa, puutarhataloudessa, metsitaloudessa ja viininviljelyssi,

— kasvihuoneet,

— yleiset ja virkistysalueet,

— rikkakasvintorjunta viljeleméttomillad alueilla,

— kotipuutarhat,

— huonekasvit,

— kasvituotteiden varastointi,

— muu (tdsmennettava).

Torjuttavat haitalliset organismit ja suojattavat tai kdsiteltdvat viljelykasvit tai tuotteet

On toimitettava yksityiskohtaiset tiedot nykyisestd ja suunnitellusta kiytostd (kasiteltdvit, ja tapauksen mukaan
suojattavat, viljelykasvit, -ryhmit, kasvit tai kasvituotteet).

Tarvittaessa on esitettdvd yksityiskohtaiset tiedot haitallisista organismeista, joita vastaan suojaus on tarkoitettu.

Tarvittaessa on ilmoitettava saavutetut vaikutukset, esimerkiksi itdvyyden estyminen, tuleentumisen viivdstymi-
nen, varren kasvun estyminen, hedelmoityksen paraneminen jne.

Vaikutustapa
Selvitetyt seikat tehoaineen vaikutustavasta, tarvittaessa biokemiallisten ja fysiologisten mekanismien tasolla

sekd biokemiallisista reiteistd, on ilmoitettava. Jos on kaytettdvissd ainetta koskevia kokeellisia tutkimustuloksia,
ne on ilmoitettava.

Kun tiedetdidn, etti aiotun vaikutuksen aikaansaamiseksi tehoaineen on muunnuttava aineenvaihdunta- tai
hajoamistuotteeksi sen jilkeen, kun tehoainetta sisdltdvid valmisteita on levitetty tai kéytetty, on toimitettava
seuraavat tiedot aktiivisesta aineenvaihdunta- tai hajoamistuotteesta ja viitattava tapauksen mukaan 5.6, 5.11,
6.1, 6.2, 6.7, 7.1, 7.2 ja 9 kohdan mukaisesti toimitettuihin tietoihin:

— kemiallinen nimi [UPAC- ja CA-nimikkeiston mukaisesti,

— yleinen ISO-nimi tai ehdotettu yleinen nimi,

— CAS-numero, EY-numero (Einecs tai Elincs) ja CIPAC-numero, jos se on saatavissa,

— empiirinen kaava ja rakennekaava ja

— moolimassa.
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On toimitettava kdytettdvissd olevat tiedot aktiivisten aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamistuotteiden muodos-
tumisesta ja erityisesti

— ndihin liittyvat prosessit, mekanismit ja reaktiot,

— kineettiset tiedot ja muut konversionopeutta koskevat tiedot sekd nopeutta rajoittava tekiji, jos se tunne-
taan,

— ympiristotekijit ja tekijat, joilla on vaikutusta konversion nopeuteen ja voimakkuuteen.

Tiedot resistenssin kehittymisestd tai mahdollisesta kehittymisestd ja asianmukaiset hallintastrategiat

Kaytettavissd olevat tiedot resistenssin tai ristiresistenssin kehittymisen mahdollisesta ilmaantumisesta on ilmoi-
tettava.

Kasittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositeltavat menetelmdt ja varotoimet

Kaikista tehoaineista on toimitettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (%)
31 artiklassa tarkoitettu kdyttoturvallisuustiedote.

Havittamis- tai dekontaminaatiomenettelyt
Valvottu poltto

Monissa tapauksissa suositeltavin tai ainoa keino havittdd tehoaineet ja saastuneet materiaalit tai pakkaukset
turvallisesti on polttaa ne valvotusti hyviksytyssd polttouunissa.

Jos tehoaineen halogeenipitoisuus on yli 60 prosenttia, on raportoitava tehoaineen pyrolyyttinen kiyttiytymi-
nen valvotuissa olosuhteissa (mukaan luettuna tarvittaessa hapensyottd ja mddritelty viipymaaika) 800 °C:ssa
sekd polyhalogenoitujen dibentso-p-dioksiinien ja dibentsofuraanien pitoisuus pyrolyysituotteissa. Hakemukseen
on sisillyttidva yksityiskohtaiset ohjeet turvallista havittimistd varten.

Muut menettelyt

Mahdolliset muut ehdotetut menetelmit tehoaineen, saastuneiden pakkausten ja materiaalien havittimiseksi on
kuvattava yksityiskohtaisesti. Tallaisista menetelmistd on toimitettava tietoja niiden tehokkuuden ja turvallisuu-
den varmistamiseksi.

Hatatoimenpiteet onnettomuustapauksessa

Onnettomuustapauksessa sovellettavat menettelyt saastuneen veden puhdistamiseksi on esitettava.

Mairitysmenetelmiit

Johdanto

Tamin jakson sdannokset koskevat ainoastaan niitd méddritysmenetelmid, jotka vaaditaan rekisteréinnin jalkei-
seen valvontaan ja seurantaan.

Hakijan on esitettdvd perustelut tdssi asetuksessa vaadittujen tietojen tuottamiseen tai muihin tarkoituksiin
kiytetyille mairitysmenetelmille, ja tarvittaessa laaditaan téllaisia menetelmid koskevat erilliset ohjeet, jotka
perustuvat samoihin vaatimuksiin kuin ne, joita sovelletaan rekister6innin jilkeisiin valvonta- ja seurantatar-
koituksiin kdytettdviin menetelmiin.

Menetelmien kuvaukset on esitettdvd ja niissd on oltava laitteita, materiaaleja ja olosuhteita koskevat yksityis-
kohdat.

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

() EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
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Tdssd jaksossa sovelletaan seuraavia médritelmii:

Epdpuhtaudet, aineenvaihdunta- | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 méiritelmien mukaisesti

tuotteet, merkitykselliset aineen-

vaihduntatuotteet

Merkitykselliset epapuhtaudet Toksikologian ja/tai ekotoksikologian tai ympiriston kannalta huolta aihe-
uttavat epapuhtaudet

Merkittavit epdpuhtaudet Epédpuhtaudet, joiden pitoisuus valmistetussa tehoaineessa on > 1 g/kg.

Seuraavat ndytteet on toimitettava pyydettdessi:

i) puhtaan tehoaineen madritysstandardit;

ndytteet valmistetusta tehoaineesta;

merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden ja kaikkien muiden jadmdn mdaaritelméddn sisdltyvien aineosien
médritysstandardit;

ndytteet merkityksellisten epapuhtauksien vertailuaineista, mikali ne ovat saatavilla.

Valmistetun tehoaineen mddritysmenetelmdt

Tihin kohtaan sovelletaan seuraavia mairitelmii:

i) Spesifisyys

iii,

=

Spesifisyydelld tarkoitetaan menetelmin kykya erottaa mitattava aine muista aineista.

Lineaarisuus

Lineaarisuudella tarkoitetaan menetelmin kykyid antaa tietylld alueella hyviksyttivi lineaarinen korrelaatio
tulosten ja ndytteiden tutkittavan aineen pitoisuuden valilld.

Tarkkuus

Menetelmin tarkkuudella tarkoitetaan sitd, missd médrin niytteessd olevan tutkittavan aineen mddritetty
arvo vastaa hyviksyttyd vertailuarvoa (esim. ISO 5725).

Toistotarkkuus

Toistotarkkuudella tarkoitetaan maarityissd olosuhteissa saatujen toisistaan riippumattomien testitulosten
laheisyytta.

Toistettavuus: Toistotarkkuus toistettavissa olosuhteissa, toisin sanoen olosuhteissa, joissa toisistaan riip-
pumattomat testitulokset saadaan samalla menetelmalld samasta testattavasta materiaalista samassa labo-
ratoriossa saman analyysin suorittajan toimesta kiyttden samoja vilineitd lyhyen ajan sisalla.

Uusittavuutta ei vaadita valmistetun tehoaineen osalta (uusittavuuden médritelmé esitetddn 1SO-standardissa
5725).

On esitettdvd menetelmdt hyvaksymisen tueksi esitettdvan asiakirja-aineiston mukaisessa valmistetussa teho-
aineessa olevan puhtaan tehoaineen mairitystd varten, ja ne on kuvattava tiydellisesti. Olemassa olevien CIPAC-
menetelmien kayttokelpoisuus on selostettava.

On myos esitettdvd menetelmdt valmistetussa tehoaineessa olevien merkittavien jaftai merkityksellisten epé-
puhtauksien ja lisdaineiden (esimerkiksi stabilointiaineiden) marittdmiseksi.

Spesifisyys, lineaarisuus, tarkkuus ja toistettavuus

Esitettyjen menetelmien spesifisyys on osoitettava ja ilmoitettava. Lisdksi valmistetussa tehoaineessa olevien
muiden aineiden (esim. isomeerit, epdpuhtaudet tai lisdaineet) aiheuttaman hdirion suuruus on mddritettava.
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4.1.3.4

4.2

Vaikka muiden aineosien aiheuttamat hiiriot voitaisiin tunnistaa systemaattisiksi virheiksi valmistetun teho-
aineen sisaltimin puhtaan tehoaineen maddrittimiseksi ehdotettujen menetelmien tarkkuutta arvioitaessa, on
annettava selitys sellaisesta héiriostd, joka vaikuttaa madritettyyn kokonaismdirdin enemman kuin * 3 pro-
senttia. My6s epdpuhtauksien maéritysmenetelmien hdirion suuruus on osoitettava.

Ehdotettujen menetelmien lineaarisuus tarvittavalla alueella on maaritettdvi ja ilmoitettava. Puhtaan tehoaineen
mairittimiseksi kalibrointialueen on ylitettdva (vdhintddn 20 prosentilla) tutkittavan aineen suurin ja pienin
nimellispitoisuus asianomaisissa méaritysliuoksissa. Kaksinkertaiset kalibrointimaaritykset on tehtdva kolmella
tai useammalla pitoisuudella. Vaihtoehtoisesti hyviksytéin viisi pitoisuutta yksittdisind mittauksina. Esitettdviin
kertomuksiin on sisallyttiva kalibrointisuoran yhtilo ja korrelaatiokerroin sekd edustavat ja asianmukaisesti
merkityt analyysitulokset, esim. kromatogrammit.

Tarkkuus vaaditaan puhtaan tehoaineen ja valmistetussa tehoaineessa olevien merkittavien ja/tai merkityksellis-
ten epdpuhtauksien médritysmenetelmien osalta.

Toistettavuuden toteamiseksi puhtaan tehoaineen madrittimisessd on tehtdvé periaatteessa vihintddn viisi méd-
ritystd. Suhteellinen standardipoikkeama (RSD-prosentti) on ilmoitettava. Sopivalla menetelmilld (esim. Dixon-
sin tai Gruppsin testi) tunnistetut poikkeavuudet voidaan hylitd. Jos poikkeavuuksia on hylitty, timd on
ilmoitettava selvisti. Yksittdisten poikkeavuuksien esiintymisen syy on pyrittivéd selvittimaan.

Jadmien mddritysmenetelmdt

Menetelmilli on pystyttdvd madrittimadn tehoaine jaftai merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet. Kullekin
menetelmaille ja kullekin edustavalle matriisille on méritettavd kokeellisesti spesifisyys, toistotarkkuus, saanto
ja mddritysraja, ja ne on ilmoitettava.

Ehdotettujen jidmimenetelmien on periaatteessa oltava monijidmamenetelmid; tavallisen monijiimédmenetel-
min soveltuvuus jidmien mairittimiseen on arvioitava ja ilmoitettava. Jos ehdotetut jidméimenetelmat eivit ole

monijadmadmenetelmii tai eivit ole tillaisten menetelmien kanssa yhteensopivia, on ehdotettava vaihtoehtoista
menetelmdd. Jos timidn vaatimuksen seurauksena on yksittdisten yhdisteiden osalta menetelmien liiallinen
lukumiird, voidaan hyviksyi “yhteisen rakenteen mdirittelevd menetelma”.

Tahin jaksoon sovelletaan seuraavia menetelmia:

i) Spesifisyys

Spesifisyydelld tarkoitetaan menetelmin kykyd erottaa mitattava aine muista aineista.

Toistotarkkuus

=
=

Toistotarkkuudella tarkoitetaan médrityissi olosuhteissa saatujen toisistaan riijppumattomien testitulosten
vilistd ldheisyyttd.

Toistettavuus: Toistotarkkuus toistettavissa olosuhteissa, toisin sanoen olosuhteissa, joissa toisistaan riip-
pumattomat testitulokset saadaan samalla menetelmilld samasta testattavasta materiaalista samassa labora-
toriossa saman analyysin suorittajan toimesta kdyttden samoja valineitd lyhyen ajan sisalla.

Uusittavuus: Koska uusittavuutta, sellaisena kuin se on méiritelty asiaa koskevissa julkaisuissa (esim. I1SO
5725), ei tavallisesti voida soveltaa jadmimaaritysmenetelmiin, tdmdn asetuksen mukainen uusittavuus
mddritellddn saannon toistettavuuden validoinniksi, jossa vahintddn yksi ulkopuolinen laboratorio, joka
ei ole ollut mukana kehittiméssd menetelmad, validoi menetelmin edustavilla matriiseilla eri pitoisuus-
tasoilla (tdmd riippumaton laboratorio voi kuulua samaan yhtioon) (riippumaton laboratoriovalidointi).

ii) Saanto

Asianmukaisen matriisin alun perin késittelemattomédn néytteeseen, joka ei sisdlld havaittavaa madrad
tutkittavaa ainetta, lisityn tehoaineen tai merkityksellisen aineenvaihduntatuotteen médritetty pitoisuus
prosentteina lisdtystd pitoisuudesta.
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iv) Mddritysraja

Madritysraja (usein kvantitointiraja) maritellddn alhaisimmaksi testatuksi pitoisuudeksi, jossa saadaan hy-
vaksyttavd keskisaanto (tavallisesti 70-110 prosenttia suhteellisen standardipoikkeaman ollessa mieluimmin
< 20 prosenttia; joissakin perustelluissa tapauksissa voidaan hyviksya alhaisemmat tai korkeammat kes-
kisaannot sekd korkeammat suhteelliset standardipoikkeamat).

Jiimat kasveissa, kasvituotteissa, (kasvi- ja eldinperdisissd) elintarvikkeissa
ja rehuissa

Esitettyjen menetelmien on sovelluttava kaikkien 6.1 ja 6.2 kohdan mukaisesti ehdotettuun jadman maaritel-
méin sisiltyvien aineosien madritykseen, jotta jasenvaltiot voivat todeta, ovatko jddmapitoisuudet vahvistettujen
enimmadismairien mukaisia, tai mairittid irtoavat jadmat.

Menetelmien spesifisyyden on mahdollistettava kaikkien jidman mdaaritelméddn sisdltyvien aineosien mddritys
kéyttden tarvittaessa lisivarmistusmenetelmaa.

Toistettavuus on madritettdvd ja ilmoitettava. Samanlaiset analysoitavat osandytteet voidaan valmistaa yhteisestd
kenttidolosuhteissa kisitellystd, jadmid sisdltivistd ndytteestd. Vaihtoehtoisesti ne voidaan valmistaa yhteisestd
kisittelemdttomastd niytteestd tekemalld nithin vaadittuja pitoisuustasoja vastaavat lisdykset.

Riippumattoman laboratoriovalidoinnin tulokset on ilmoitettava.

Médritysraja, mukaan lukien yksittdinen ja keskisaanto, on mddritettdvi ja ilmoitettava. Suhteellinen kokonaiss-
tandardipoikkeama ja suhteellinen standardipoikkeama kullekin pitoisuustasolle on madritettivd kokeellisesti ja
ilmoitettava.

Jddamadt maaperdssa

On esitettdva lahtoainetta jaftai merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita maaperdssd koskevat mairitysmene-
telmat.

Menetelmien spesifisyyden on mahdollistettava liht6aineen ja/tai merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden
maédritys kéyttden tarvittaessa lisdvarmistusmenetelmaa.

Toistettavuus, saanto ja mdadritysraja, yksittdinen ja keskisaanto mukaan lukien, on mdiritettivi ja ilmoitettava.
Suhteellinen kokonaisstandardipoikkeama ja suhteellinen standardipoikkeama kullekin pitoisuustasolle on mai-
ritettdvd kokeellisesti ja ilmoitettava.

Ehdotettu mddritysraja ei saa ylittdd pitoisuutta, joka aiheuttaa huolta muiden kuin torjuttavien organismien
altistumisen kannalta tai fytotoksisten vaikutusten vuoksi. Ehdotettu médritysraja ei tavallisesti saa ylittdd 0,05

mg/kg.

Jidamait vedessd (juoma-, pohja- ja pintavesi mukaan luettuina)

On esitettdva lihtoainetta jaftai merkityksellisid metaboliitteja vedessd koskevat médritysmenetelmat.

Menetelmien spesifisyyden on mahdollistettava lihtoaineen ja/tai merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden
médritys kéyttden tarvittaessa lisdvarmistusmenetelmaa.

Toistettavuus, saanto ja madritysraja, yksittdinen ja keskisaanto mukaan lukien, on mééritettdva ja ilmoitettava.
Suhteellinen kokonaisstandardipoikkeama ja suhteellinen standardipoikkeama kullekin pitoisuustasolle on mai-
ritettdva kokeellisesti ja ilmoitettava.

Ehdotettu mddritysraja ei juomaveden osalta saa ylittdd 0,1 pg/l. Pintaveden osalta ehdotettu madritysraja ei saa
ylittdd pitoisuutta, jonka vaikutus muihin kuin torjuttaviin organismeihin ei ole hyviksyttivissi komission
asetuksen (EU) N:o 546/2011 (!) liitteessd olevien vaatimusten mukaisesti.

(') Katso timdan virallisen lehden sivu 127.
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Jiimit ilmassa

Levityksen aikana tai pian sen jilkeen ilmassa olevaa tehoainetta ja/tai merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita
koskevat mairitysmenetelmdt on esitettdvi, jollei voida osoittaa, ettd kdyttdjien, tyontekijoiden tai ldsnd olevien
henkildiden altistuminen on epitodennikdista.

Menetelmien spesifisyyden on mahdollistettava lihtoaineen ja/tai merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden
mddritys kdyttden tarvittaessa lisdvarmistusmenetelmaa.

Toistettavuus, saanto ja madritysraja, yksittdinen ja keskisaanto mukaan lukien, on médritettdvi ja ilmoitettava.
Suhteellinen kokonaisstandardipoikkeama ja suhteellinen standardipoikkeama kullekin pitoisuustasolle on maa-
ritettdvd kokeellisesti ja ilmoitettava.

Ehdotetun médritysrajan vahvistamisessa on otettava huomioon asiaankuuluvat terveysperusteiset raja-arvot tai
asiaankuuluvat altistumistasot.

Jaamit kehon nesteissd ja kudoksissa

Jos tehoaine on luokiteltu myrkylliseksi tai erittdin myrkylliseksi, asianmukaiset maaritysmenetelmét on esitet-
tava.

Menetelmien spesifisyyden on mahdollistettava lihtoaineen ja/tai merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden
mddritys kdyttden tarvittaessa lisdvarmistusmenetelmaa.

Toistettavuus, saanto ja madritysraja, yksittdinen ja keskisaanto mukaan lukien, on médritettdvi ja ilmoitettava.
Suhteellinen kokonaisstandardipoikkeama ja suhteellinen standardipoikkeama kullekin pitoisuustasolle on maa-
ritettdvd kokeellisesti ja ilmoitettava.

Toksikologiset ja aineenvaihdunnalliset tutkimukset
Johdanto

i) Toimitettavien tietojen on yhdessd kyseistd tehoainetta sisdltdvad yhti tai useampaa valmistetta koskevien
tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan arvioida ihmiselle tehoainetta sisiltivien kasvinsuojeluaineiden
kasittelystd ja kdytostd aiheutuvat riskit sekd ihmiselle elintarvikkeiden ja veden sisdltimistd jadmistd
aiheutuvat riskit. Lisdksi toimitettavien tietojen on oltava riittavit, jotta voidaan

— tehdi paitos siitd, voidaanko tehoaine hyvaksyi vai ei,

— middritelld hyviksymisiin liittyvit aiheelliset edellytykset tai rajoitukset,

— luokitella tehoaine sen varallisuuden mukaan,

— vahvistaa asiaankuuluva ihmiselle hyviksyttavd péivittdinen saanti (ADI),

— vahvistaa hyvaksyttavit kiyttdjan altistumistasot (AOEL),

— madritelld varoitusmerkit, huomiosanat ja asiaankuuluvat vaara- ja turvalausekkeet, joiden on sisllyt-
tavd pakkausten (sdilividen) merkintoihin ihmisten, eldinten ja ympiriston suojelemiseksi,

— médrittdd riittdvit ensiaputoimenpiteet sekd aiheelliset oikeaa diagnosointia ja hoitokisittelyjd ihmisen
myrkytystapauksissa koskevat toimenpiteet ja

— arvioida ihmisille, eldimille (ihmisen tavallisesti ruokkimat ja kasvattamat tai ravinnokseen kayttimat
lajit) ja muille kuin torjuttaville selkdrankaislajeille aiheutuvien riskien luonne ja laajuus.

ii) On tarpeen tutkia ja ilmoittaa kaikki mahdollisesti haitalliset vaikutukset, jotka ovat ilmenneet toksikolo-
gisissa rutiinitutkimuksissa (mukaan lukien vaikutukset elimiin ja tiettyihin jirjestelmiin, kuten immuno-
toksisuus ja neurotoksisuus), sekd toteuttaa ja sclostaa lisitutkimuksia, jotka voivat olla tarpeen kyseisen
todennikoisen mekanismin tutkimiseksi, vahvistaa NOAEL-arvot (haitaton vaikutustaso) ja arvioida ndiden
vaikutusten merkittavyys. Kaikki kéytettdvissi olevat biologiset tiedot ja testatun aineen toksikologisen
profiilin arvioimisen kannalta merkittavat tiedot on esitettava.
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iiij) Ottaen huomioon vaikutus, joka epdpuhtauksilla voi olla toksikologiseen kiyttdytymiseen, on tirkeds
liittdd jokaiseen esitettyyn tutkimukseen yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) kaytetystd aineesta A
osan 1.11 kohdan mukaisesti. Testit on suoritettava tehoaineella, joka vastaa spesifikaatioltaan hyviksyn-
tihakemuksen kohteena olevien valmisteiden valmistuksessa kiytettdavad spesifikaatiota, paitsi jos radiolei-
matun aineen kdyttod vaaditaan tai sellaisen kiytto on sallittua.

=

Jos tutkimukset suoritetaan laboratoriossa tai koelaitoksen tuotantojirjestelmissd tuotetulla tehoaineella,
tutkimukset on toistettava valmistetulla tehoaineella, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd kdytetty testiaine on
olennaisilta osiltaan sama toksikologisen testauksen ja arvioinnin kannalta. Jos asia on epdselvd, siitd on
esitettdvad aiheelliset listutkimukset, jotta voidaan tehdd pidtos tutkimusten toistamisen mahdollisesta
tarpeesta.

Niissd tutkimuksissa, joissa annostusta jatketaan tietyn ajanjakson ajan, annostus on tehtdvd mieluiten
yhdestid ainoasta tehoaine-erdstd, jos stabiilisuus sen sallii.

=

vi

Kaikissa tutkimuksissa on ilmoitettava todellinen kéytetty annos mg/kg ruumiinpainoa kohti tai muina
soveltuvina yksikoind. Kéytettdessd ravinnon vilitykselld tapahtuvaa annostelutapaa on testiaineen oltava
jakaantunut ravintoon tasaisesti.

vii

Jos aineenvaihdunnan tai muiden kdsitellyissd kasveissa tai niiden pinnalla tapahtuvien prosessien tai
kisiteltyjen tuotteiden jalostamisen seurauksena lopullinen jddmai (jolle asetuksen (EU) N:o 545/2011
liitteessd olevan A osan 7.2.3 kohdassa tarkoitetut kuluttajat tai tyontekijit altistuvat) sisdltdd ainetta,
joka ei ole varsinainen tehoaine ja jota ei voida tunnistaa aineenvaihduntatuotteeksi nisikkailld, on tarpeen
suorittaa toksisuustutkimuksia néilld lopullisen jadmin aineosilla, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd kulutta-
jien tai tyontekijoiden altistuminen niille aineille ei aiheuta merkittivdd vaaraa terveydelle. Aineenvaih-
duntatuotteisiin ja hajoamistuotteisiin liittyvid toksikokineettisid ja aineenvaihduntatutkimuksia on suori-
tettava ainoastaan, jos aineenvaihduntatuotteen toksisuutta koskevia havaintoja ei voida arvioida kaytet-
tévissd olevien tehoainetta koskevien tulosten perusteella.

viii

=

Testiaineen antotapa riippuu padasiallisista altistumisreiteistd. Jos altistuminen tapahtuu padasiassa kaa-
sumaisen olomuodon vilitykselld, voi olla tarkoituksenmukaisempaa suorittaa tutkimuksia, joissa annos-
telu tapahtuu hengitysteitse suun kautta tapahtuvan annostelun sijaan.

Tutkimukset imeytymisestd, jakautumisesta, erittymisestd ja aineenvaihdunnasta nisikkailli

Taltd osin saattavat riittdd melko rajoitetut, ainoastaan yhtd koelajia (tavallisesti rottaa) koskevat jiljempina
kuvatut tiedot. Téstd aineistosta voidaan saada hyodyllisid tietoja myohempien toksisuustestien suunnittelua ja
tulkintaa varten. On kuitenkin muistettava, ettd lajien vilisid eroja koskevat tiedot voivat olla ratkaisevia
eldimiin liittyvien tietojen ekstrapoloinnissa ihmiseen, ja tiedot tunkeutumisesta ihon ldpi, imeytymisesti,
jakautumisesta, erittymisestd ja aineenvaihdunnasta voivat olla hyodyllisid kayttajdlle aiheutuvan riskin arvioin-
nissa. On mahdotonta madrittdd kaikkien alojen yksityiskohtaiset tietovaatimukset, koska tasmilliset vaatimuk-
set riippuvat tuloksista, jotka saadaan kustakin testiaineesta erikseen.

Testin tarkoitus:

Testeistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan

— arvioida imeytymisnopeus ja -méird,

— arvioida kudoksiin jakautuminen seké testiaineen ja merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden erittymis-
nopeus ja -mdara,

— tunnistaa aineenvaihduntatuotteet ja aineenvaihduntareitti.

On tutkittava myos annoksen vaikutus niihin parametreihin ja mééritettdvd, ovatko tulokset erilaiset yhden
yksittdisen annoksen tai toistettujen annosten antamisen jilkeen.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Rotilla tehtdvd yhdelld yksittdiselld annoksella (suun kautta annettuna) ja vahintddn kahdella pitoisuudella
tapahtuva toksikokineettinen tutkimus seki toistetuilla annoksilla ja yhdelld pitoisuudella (suun kautta annet-
tuna) tapahtuva toksikokineettinen tutkimus on suoritettava ja kuvattava. Tietyissd tapauksissa voi olla tarpeen
suorittaa lisdtutkimuksia toisella lajilla (esimerkiksi vuohilla tai kanoilla).
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Testausohje

Asetus (EY) N:o 440/2008, menetelmi B.36, myrkkykinetiikka.

Valiton myrkyllisyys

Toimitettavien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava riittavat, jotta voidaan todeta vaikutukset, jotka
johtuvat kerta-altistumisesta tehoaineelle, ja erityisesti vahvistaa tai osoittaa

— tehoaineen myrkyllisyys,

— vaikutusten kehittyminen ajan myo6té ja niiden ominaispiirteet sekd yksityiskohtainen kuvaus kdyttaytymis-
muutoksista ja mahdolliset paljain silmin havaittavat patologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— myrkyllisyyden vaikutustapa, jos mahdollista, ja
— eri altistumisreitteihin liittyvd suhteellinen vaara.

Vaikka painopisteen on oltava myrkyllisyyden vaihteluvilien arvioinnissa, tuotettujen tietojen on myo6s mah-
dollistettava tehoaineen luokittelu asetuksen (EY) N:o 12722008 mukaisesti. Valittomin myrkyllisyyden tes-
tauksesta saaduilla tiedoilla on erityisti merkitystd, kun arvioidaan onnettomuustilanteissa todenndkoisesti
esiintyvia vaaroja.

Myrkyllisyys suun kautta

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineen viliton myrkyllisyys suun kautta on aina ilmoitettava.

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelmidn B.1 a tai B.1 b mukaisesti.

Myrkyllisyys ihon kautta

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineen viliton myrkyllisyys ihon kautta on aina ilmoitettava.

Testausohje

Sekd paikalliset ettd systeemiset vaikutukset on selvitettdva. Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008

liitteessd olevan menetelmin B.3 mukaisesti.

Myrkyllisyys hengitysteitse
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineen myrkyllisyys hengitysteitse on ilmoitettava, jos

— tehoaine on kaasu tai nesteytetty kaasu,

— tehoainetta kéiytetéiéin savutusaineena,

— tehoaine sisiltyy savutusvalmisteeseen, aerosoliin tai hoyryd tuottavaan valmisteeseen,
— tehoainetta kdytetddn sumutuslaitteen avulla,

— tehoaineen hdyrynpaine on > 1 x 1072 Pa ja se on tarkoitettu sisillytettiviksi valmisteisiin, joita kdytetddn
suljetuissa tiloissa, kuten varastoissa tai kasvihuoneissa,

— tehoaine on tarkoitettu sisdllytettaviksi jauhemaisiin valmisteisiin, jotka sisiltivit merkittdvin méddrin
halkaisijaltaan < 50 pm:n hiukkasia (> 1 prosentti painosta) tai

— tehoaine on tarkoitettu sisdllytettdviksi valmisteisiin, joita levitetddn siten, ettd syntyy merkittivd maird
halkaisijaltaan < 50 pm:n hiukkasia tai pisaroita (> 1 prosentti painosta).
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5.3

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelmin B.2 mukaisesti.

lhodrsytys
Testin tarkoitus

Testilld on saatava tietoa tehoaineen mahdollisesti aiheuttamasta ihoarsytyksestd, havaittujen vaikutusten mah-
dollinen palautuminen mukaan luettuna.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineen aiheuttama ihoérsytys on madritettdvd, paitsi jos on todennakéistd, kuten testausohjeessa todetaan,
ettd vakavia iho-oireita voi esiintyd tai ettd oireiden esiintyminen voidaan sulkea pois.

Testausohje

Thon akuuttiin drsytykseen liittyva testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan mene-
telmén B.4 mukaisesti.

Silmé-drsytys
Testin tarkoitus

Testilld on saatava tietoa tehoaineen mahdollisesti aiheuttamasta silmé-drsytyksestd, havaittujen vaikutusten
mahdollinen palautuminen mukaan luettuna.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Silma-drsytystestit on suoritettava, paitsi jos on todenndkoistd, kuten testausohjeessa todetaan, ettd vakavia
silméoireita voi esiintya.

Testausohje

Akuutti silmé-drsytys on méiritettdvd asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelmin B.5 mukai-
sesti.

lhon herkistyminen
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvasti tietoa, jotta voidaan arvioida tehoaineen mahdollisesti aiheuttamia ihon herkis-
tymisreaktioita.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi on suoritettava aina, paitsi jos aineen tiedetddn olevan herkistava.

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelmén B.6 mukaisesti.

Lyhytaikainen myrkyllisyys

Lyhytaikaista myrkyllisyyttd koskevat tutkimukset on suunniteltava siten, ettd niilld saadaan tietoa tehoaineen
madridstd, joka voidaan sietdd ilman toksisia vaikutuksia tutkimusolosuhteissa. Téllaisista tutkimuksista saadaan
hyodyllisid tietoja riskeistd, joille tehoainetta sisdltdvid valmisteita Kisittelevit ja kdyttavit henkilot altistuvat.
Lyhytaikaisilla tutkimuksilla saadaan erityisesti olennainen kisitys tehoaineen mahdollisista kasautuvista vaiku-
tuksista ja riskeistd tyontekijoille, joiden altistuminen voi olla runsasta. Lisdksi lyhytaikaisista tutkimuksista
saadaan tietoa, joka on hyodyksi kroonista myrkyllisyyttd koskevien tutkimusten suunnittelussa.

Toimitettavien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava riittdvit, jotta voidaan médrittdd toistuvasta
tehoaineelle altistumisesta aiheutuvat vaikutukset ja etenkin vahvistaa tai osoittaa

— annoksen ja haittavaikutusten vilinen suhde,

— tehoaineen myrkyllisyys, mukaan lukien NOAEL-arvo, jos mahdollista,
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— kohde-elimet tarvittaessa,

— myrkytyksen kehittyminen ajan my6td ja sen ominaispiirteet sekd yksityiskohtainen kuvaus kdyttaytymis-
muutoksista ja mahdolliset patologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— erityiset myrkkyvaikutukset ja tapahtuneet patologiset muutokset,

— tarvittaessa tiettyjen havaittujen myrkkyvaikutusten pysyvyys ja palautuvuus sen jilkeen, kun annoksen
antaminen on lopetettu,

— myrkyllisyyden vaikutustapa, jos mahdollista, ja
— eri altistumisreitteihin liittyvd suhteellinen vaara.

28 pidivdn tutkimus, altistus suun kautta
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Vaikka 28 piivén lyhytaikaisten tutkimusten suorittaminen ei ole pakollista, ne voivat olla hyodyllisid suuntaa
antavina testeind. Jos niitd suoritetaan, ne on kuvattava, koska niiden tuloksilla voi olla erityistd arvoa sellaisten
sopeutumisreaktioiden tunnistamisessa, jotka voivat kitkeytyd kroonista myrkyllisyyttd koskevissa tutkimuk-
sissa.

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelmédn B.7 mukaisesti.

90 pdivdn tutkimus, altistus suun kautta

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineen lyhytaikainen myrkyllisyys suun kautta (90 piivad) rotalle ja koiralle on aina kuvattava. Jos
osoittautuu, ettd koira on huomattavasti herkempi, ja jos kyseiset tiedot todenndkoisesti ovat merkittdvid
saatujen tulosten ekstrapoloinnissa ihmiseen, on suoritettava ja kuvattava 12 kuukauden myrkyllisyystutkimus
koirilla.

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevien menetelmien B.26 ja B.27, toistetuilla
annoksilla tehtdvd 90 vuorokauden subkrooninen oraalinen myrkyllisyystesti, mukaisesti.

Muut altistustavat

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Lisatutkimukset myrkyllisyydestd ihon kautta voivat olla hyodyllisid kdyttdjien altistumisen arvioinnissa.
Haihtuvien aineiden osalta (hdyrynpaine > 1072 Pa) vaaditaan asiantuntijalausunto, jotta voidaan péittdd,
kiytetdanko lyhytaikaisissa tutkimuksissa suun kautta vai hengitysteitse tapahtuvaa altistusta.

Testausohje

— myrkyllisyyttd ihon kautta koskeva 28 piivan tutkimus: asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva

menetelmd B.9, toistetun annoksen myrkyllisyys (thon kautta),

— myrkyllisyyttd ihon kautta koskeva 90 pdivin tutkimus: asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva
menetelmd B.28, subkrooninen myrkyllisyystesti ihon kautta,

— myrkyllisyyttd hengitysteitse koskeva 28 pdivdn tutkimus: asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva
menetelmd B.8, toistetun annoksen myrkyllisyys (hengitettyni),

— myrkyllisyyttd hengitysteitse koskeva 90 pdivin tutkimus: asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva
menetelmd B.29, subkrooninen myrkyllisyystesti hengitysteiden kautta.

Genotoksisuustestit
Testin tarkoitus

Naistd tutkimuksista on hyotyd

— genotoksisen potentiaalin ennustamisessa,
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— genotoksisten karsinogeenien varhaisessa tunnistamisessa,

— tiettyjen karsinogeenien vaikutusmekanismin selittimisessa.

Sellaisten vasteiden valttdmiseksi, jotka ovat testimenetelmastd aiheutuneita virheellisid tuloksia, liilan myrkyllisia
annoksia ei saa kdyttdd mutageenisuustesteissd in vitro tai in vivo. Tdtd periaatetta on pidettavé yleisohjeena. On
tirkedd soveltaa joustavaa lihestymistapaa, jossa uudet testit valitaan kussakin vaiheessa saatujen tulosten
tulkinnan perusteella.

In vitro -tutkimukset
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

In vitro -mutageenisuustestit (geenimutaatiota koskeva bakteerimairitys, klastogeenisuustesti nisikdssoluilla ja
geenimutaatiotesti nisikdssoluilla) on aina suoritettava.

Testausohje

Hyvaksyttavid testausohjeita ovat

— asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva menetelmi B.13/14, takaisinmutaatiotesti bakteereilla,

— asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva menetelma B.10, kromosomipoikkeavuustesti nisikdssoluilla in
vitro,

— asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva menetelmd B.17, geenimutaatiotesti nisikdssoluilla in vitro.

In vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jos kaikki in vitro -tutkimusten tulokset ovat negatiivisia, muita testejd on suoritettava ottaen huomioon muut
kéytettdvissd olevat asiaan kuuluvat tiedot (mukaan lukien toksikokineettiset, toksikodynaamiset ja fysikaalis-
kemialliset tiedot ja tiedot vastaavista aineista). Tutkimus voidaan tehdi in vivo tai in vitro kdyttden erilaista
metaboloivaa jirjestelmad kuin aikaisemmin kaytetty/kdytetyt.

Jos sytogeneettinen testi in vitro on positiivinen, on tehtdva in vivo -testi somaattisilla soluilla (jyrsijan luuydin-
solujen metafaasianalyysi tai jyrsijoiden mikrotumatesti).

Jos jompikumpi in vitro -geenimutaatiotesteistd on positiivinen, on suoritettava in vivo -testi ennakoimattoman
DNA-synteesin tutkimiseksi tai hiiren spot-testi.

Testausohje

Hyviksyttivid testausohjeita ovat

— asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva menetelmd B.12, mikrotumatesti nisikkddn punasoluissa in
vivo,

— asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva menetelmd B.24, hiiren spot-testi,

— asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd oleva menetelmd B.11, kromosomipoikkeavuustesti nisikkdiden
luuytimessd in vivo.

In vivo -tutkimukset sukusoluilla
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jos jokin somaattisilla soluilla suoritettujen in vivo -tutkimusten tuloksista on positiivinen, voi olla perusteltua
tutkia vaikutuksia sukusoluihin in vivo -testauksella. Tarve suorittaa nima testit on tutkittava tapauksen mukaan
ottaen huomioon toksikokinetiikkaa, kdyttod ja todennakoistd altistumista koskevat tiedot. Soveltuvilla testeilld
olisi tutkittava vuorovaikutusta DNA:n kanssa (esim. dominoiva letaalitesti), tarkasteltava vaikutusten periyty-
vyyden mahdollisuutta ja tehtdvd mahdollisesti maaréllinen arvio periytyvistd vaikutuksista. Kvantitatiivisille
tutkimuksille on tosin oltava erittdin vankat perusteet, silld tutkimukset ovat monimutkaisia.
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Pitkdaikainen myrkyllisyys ja karsinogeenisuus
Testin tarkoitus

Toteutettujen ja kuvattujen pitkdaikaisten tutkimusten on yhdessi muiden tehoainetta koskevien asiaankuu-
luvien tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta toistuvasta tehoaineelle altistumisesta johtuvat vaikutukset voidaan
madrittdd ja jotta voidaan erityisesti

— madrittdd tehoaineelle altistumisesta johtuvat haittavaikutukset,

— madrittiad kohde-elimet tarvittaessa,

— vahvistaa annos-vastesuhde,

— todeta havaittujen myrkyllisyyden merkkien ja ilmentymien muutokset ja
— vahvistaa NOAEL-arvo.

Vastaavasti karsinogeenisuustutkimusten on yhdessd muiden tehoainetta koskevien asiaankuuluvien tietojen
kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan arvioida toistuvasta tehoaineelle altistumisesta ihmiselle aiheutuvat vaarat
ja jotta voidaan erityisesti

— madrittdd tehoaineelle altistumisesta johtuvat karsinogeeniset vaikutukset,
— madrittdd aiheutuneiden kasvaimien lajikohtaisuus ja kasvaimille herkit elimet,
— vahvistaa annos-vastesuhde ja

— madrittdd muiden kuin genotoksisten karsinogeenien osalta enimmdéisannos ilman haittavaikutuksia (kyn-
nysannos).

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Kaikkien tehoaineiden pitkdaikainen myrkyllisyys ja karsinogeenisuus on médritettiva. Jos poikkeuksellisissa
olosuhteissa viitetddn, ettd tillaiset testit eivét ole tarpeen, viite on perusteltava kattavasti, eli toksikokineettis-
ten tietojen on osoitettava, ettd tehoaine ei imeydy ruuansulatuskanavasta, ihon kautta tai hengitysteitse.

Testausedellytykset

Tehoainetta koskeva pitkdaikainen (kaksi vuotta) myrkyllisyystutkimus ja karsinogeenisuustutkimus suun kautta
annosteltuna on suoritettava rotalla; nima tutkimukset voidaan yhdistii.

Tehoaineen karsinogeenisuustutkimus on suoritettava hiirella.

Jos epiillddn muuta kuin genotoksista karsinogeenisuusmekanismia, on toimitettava hyvin perusteltu asiakirja,
jonka tukena ovat asiaankuuluvat kokeelliset tiedot, mukaan lukien tiedot, jotka ovat tarpeen mahdollisesti
kyseessd olevien mekanismien selittimiseksi.

Tavallisesti kisittelyn aiheuttamien reaktioiden vertailuaineistona kéytetddn rinnakkaisten kontrollien tietoja,
mutta aiempien kontrolloitujen kokeiden tiedot voivat olla hyodyllisid tiettyjen karsinogeenisuustutkimusten
tulkintaa varten. Jos aiempien kontrolloitujen kokeiden tietoja esitetddn, niiden on koskettava samaa lajia ja
samaa eldinkantaa, jota on pidetty samanlaisissa olosuhteissa, ja niiden on oltava perdisin samoihin aikoihin
tehdyistd tutkimuksista. Aiempia kontrolloituja kokeita koskevien tietojen on sisillettava

— lajin ja kannan tunnistetiedot, toimittajan nimi ja kolonian tunnistetiedot, jos toimittaja on sijoittunut
useampaan maantieteelliseen paikkaan,

— laboratorion nimi ja pdivimaarit, jolloin tutkimus on toteutettu,

— kuvaus yleisistd olosuhteista, joissa eldimid on pidetty, mukaan lukien ruokavalion tyyppi tai merkki, ja jos
mahdollista, kulutetut mairit,

— pdivind ilmoitettu vertailueldinten arvioitu ikd tutkimuksen alussa ja eldinten lopettamispédivini tai niiden
kuolinpdivind,
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— kuvaus vertailuryhmén kuolleisuudesta, joka on todettu tutkimuksen aikana tai sen lopussa, ja muita asiaan
kuuluvia huomioita (esimerkiksi sairaudet, tartunnat),

— tutkimuksesta saatujen patologisten tietojen kokoamisesta ja tulkinnasta vastuussa olevien laboratorion ja
tieteellisten asiantuntijoiden nimet ja

— lausunto niiden kasvainten laadusta, jotka on mahdollisesti yhdistetty esiintyvyystietojen tuottamista varten.

Testattavat annokset, mukaan lukien suurin testattava annos, on valittava lyhytaikaisten testien tulosten seka
aineenvaihdunta- ja toksikokineettisten tutkimusten tulosten perusteella, jos niitd on testeji suunniteltaessa
kéytettavissd. Suurimman karsinogeenisuustutkimuksessa kdytetyn annoksen on aiheutettava vahimmaismyrky-
tyksen merkkejd, kuten lievdd ruumiinpainon kasvun heikentymistd (alle 10 prosenttia), ilman ettd se aiheuttaa
kudoskuoliota tai kylldstymistd aineenvaihdunnassa tai olennaista tavanomaisen elinajan muutosta muista kuin
kasvaimista aiheutuvista syistd. Jos pitkdaikainen myrkyllisyystutkimus tehddin erikseen, suurimman annoksen
on aiheutettava selvid myrkytyksen oireita aiheuttamatta kuitenkaan liiallista kuolleisuutta. Suurempia annoksia,
jotka aiheuttavat lijallisia myrkytyksia, ei pidetd asiaankuuluvina arviointien suorittamisen kannalta.

Tietoja keréttdessd ja kertomuksia laadittaessa ei saa yhdistdd hyvinlaatuisia ja pahanlaatuisia kasvaimia, paitsi
jos on olemassa kiistattomat todisteet siitd, ettd hyvinlaatuiset kasvaimet muuttuvat ajan myotd pahanlaa-
tuisiksi. Samoin erilaisia toisiinsa liittyméttomid hyvinlaatuisia tai pahanlaatuisia samassa elimessd olevia kas-
vaimia ei pidd yhdistdd kertomuksia laadittaessa. Sekaannusten estimiseksi nimikkeistossd ja kasvaimia kos-
kevissa kertomuksissa on kdytettdvd terminologiaa, jonka on vahvistanut esimerkiksi American Society of
Toxicologic Pathologists (') tai Hannover Tumour Registry (RENI). Kéytetty jdrjestelmd on ilmoitettava.

On ensiarvoisen tirkedd, ettd kudospatologista tutkimusta varten valittu biologinen aineisto sisiltdd sellaista
aineistoa, jonka avulla saadaan tarkempaa tietoa makropatologisessa tutkimuksessa havaituista vaurioista. Jos on
kéytettavissd erityisid kudostekniikoita (virjdys), kudoskemiallisia tekniikoita ja elektronimikroskooppitutkimuk-
sia, joilla voidaan selvittad vaikutusmekanismia, niitd on kdytettdvé ja niistd on raportoitava.

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelman B.30, krooninen myrkyllisyys-
testi, B.32, karsinogeenisuustesti, tai B.33, yhdistetty krooninen myrkyllisyys/karsinogeenisuustesti, mukaisesti.

Lisaantymismyrkyllisyys

Lisaantymistd koskevia haittavaikutuksia on kahdentyyppisia:

— uros- tai naaraspuolisten yksiloiden hedelmillisyysongelmat ja

— vaikutukset jilkeldisten tavanomaiseen kehitykseen (kehitysmyrkyllisyys).

Mahdolliset vaikutukset lisadntymisen fysiologisiin tekijoihin sekd uroksilla ettd naarailla sekd mahdolliset
vaikutukset kehitykseen ennen ja jilkeen syntymin on tutkittava ja kuvattava. Jos poikkeuksellisissa olosuh-
teissa vaitetddn, ettd nama testit ovat tarpeettomia, vdite on perusteltava kattavasti.

Jos vertailuaineistona kasittelyn aiheuttamien reaktioiden osalta kdytetddn rinnakkaisten kontrollien tietoja,
aiempien kontrolloitujen kokeiden voivat olla hyodyllisid tiettyjen lisddntymistd koskevien erityistutkimusten
tulkinnassa. Jos aiemmista kontrolloiduista kokeista saatuja tietoja esitetddn, niiden on koskettava samaa lajia ja
eldinkantaa, jota on pidetty samanlaisissa olosuhteissa, ja niiden on oltava perdisin samoihin aikoihin tehdyistd
tutkimuksista. Aiempia kontrolloituja kokeita koskevien tietojen on sisillettiva

— lajin ja kannan tunnistetiedot, toimittajan nimi ja kolonian tunnistetiedot, jos toimittaja on sijoittunut
useampaan maantieteelliseen paikkaan,

— laboratorion nimi ja pdivimairit, jolloin tutkimus on toteutettu,

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic Pathology.
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— kuvaus yleisistd olosuhteista, joissa eldimid on pidetty, mukaan lukien ruokavalion tyyppi tai merkki, ja jos
mahdollista, kulutetut maarat,

— pdivind ilmoitettu vertailueldinten arvioitu ikd tutkimuksen alussa ja eldinten lopettamispéivana tai niiden
kuolinpéivind,

— kuvaus vertailuryhmin kuolleisuudesta, joka on todettu tutkimuksen aikana tai sen lopussa, ja muita
asiaankuuluvia huomioita (esimerkiksi sairaudet, tartunnat),

— tutkimuksen toteuttamisesta ja tutkimukseen liittyvien toksikologisten tietojen kokoamisesta ja tulkinnasta
vastuussa olevien laboratorion ja tieteellisten asiantuntijoiden nimet.

Usean sukupolven tutkimukset
Testin tarkoitus

Kuvattujen tutkimusten on yhdessi muiden kyseistd tehoainetta koskevien asiaankuuluvien tietojen kanssa
oltava riittavit, jotta voidaan mddrittdd toistuvasta altistumisesta tehoaineelle johtuvat vaikutukset lisddntymi-
seen ja jotta voidaan erityisesti

— madrittdd tehoaineelle altistumisen suorat ja epdsuorat vaikutukset lisddntymiseen,

— todeta (lyhytaikaisissa ja kroonista myrkyllisyyttd koskevissa testeissd todettujen) yleisten myrkkyvaikutusten
mahdollinen vahvistuminen,

— vahvistaa annos-vastesuhde,
— tunnistaa havaittujen myrkyllisyyden merkkien ja ilmentymien muutokset ja
— vahvistaa NOAEL-arvo.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Lisaantymismyrkyllisyystutkimus vahintddn kahdella rottasukupolvella on aina raportoitava.
Testausohje
Testit on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessi olevan menetelmidn B.35, kaksi sukupolvea

kasittava lisadntymiskykyyn kohdistuvien myrkyllisyysvaikutusten tutkimus, mukaisesti. Lisdksi on ilmoitettava
lisddntymiselinten painot.

Lisdtutkimukset

Jos lisddntymiseen kohdistuvien vaikutusten parempi tulkitseminen sitd edellyttdd ja jos kyseisid tietoja ei vield
ole kiytettdvissd, voisi olla tarpeellista suorittaa lisitutkimuksia seuraavista seikoista:

— erilliset tutkimukset uroksilla ja naarailla,

— tutkimukset kolmessa vaiheessa ("segmentti”),

— urosten hedelmallisyyttd koskeva dominoiva letaalitesti,

— Kkisiteltyjen urosten parittaminen késittelemattomien naaraiden kanssa ja piinvastoin,

— vaikutukset siittididen tuotantoon,

— vaikutukset munasolujen tuotantoon,

— siittididen elinvoima, liikkuvuus ja morfologia ja

— hormoniaktiivisuuden tutkimus.



L 155/24

Euroopan unionin virallinen lehti

11.6.2011

5.6.2

5.7

5.8
5.8.1

Kehitysmyrkyllisyystutkimukset
Testin tarkoitus

Kuvattujen tutkimusten on yhdessd muiden tehoainetta koskevien asiaankuuluvien tietojen kanssa oltava riit-
tdvit, jotta voidaan arvioida toistuvasta altistumisesta tehoaineelle johtuvat vaikutukset alkion ja sikion kehit-
tymiseen ja jotta voidaan erityisesti

— madrittdd tehoaineelle altistumisesta johtuvat suorat ja epdsuorat vaikutukset alkion ja sikién kehitykseen,

— todeta mahdollinen emomyrkyllisyys,

— vahvistaa havaittujen vasteiden ja annoksen vilinen suhde sekd naaraassa ettd sen jalkeldisissd,

— tunnistaa havaittujen myrkyllisyyden merkkien ja ilmentymien muutokset ja

— vahvistaa NOAEL-arvo.

Lisaksi testeistd saadaan lisitietoja yleisten myrkkyvaikutusten vahvistumisesta kantavilla eldimilld.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testit on aina suoritettava.

Testausedellytykset

Kehitysmyrkyllisyys on maaritettdva sekd rotalla ettd kanilla suun kautta tapahtuvalla altistuksella. Epimuodos-
tumat ja muut muutokset on huomioitava erikseen. Raportissa on esitettivd epimuodostumia ja muutoksia
koskeva termihakemisto ja diagnoosiperiaatteet.

Testausohje

Testit on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelmédn B.31, prenataalisen kehityksen
aikaisten myrkyllisyysvaikutusten tutkimus, mukaisesti.

Viivdstynyttd hermomyrkyllisyyttd koskevat tutkimukset
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot sen arvioimiseksi, voiko tehoaine aiheuttaa akuutin altistumisen jilkeen
viivastynyttd hermomyrkyllisyytta.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Nimi tutkimukset on suoritettava niiden aineiden osalta, joiden rakenne on vastaava tai samankaltainen kuin
niilld aineilla, jotka pystyvit aiheuttamaan viivastynyttd hermomyrkyllisyyttd, kuten organofosfaatit.

Testausohje

Testit on suoritettava OECD:n testiohjeen nro 418 mukaisesti.

Muut myrkyllisyystutkimukset

Johdanto-osan vii kohdassa tarkoitettujen aineenvaihduntatuotteiden myr-
kyllisyystutkimukset

Muita aineita kuin tehoainetta koskevia lisitutkimuksia ei vaadita kaikissa tapauksissa.

Lisdtutkimustarvetta koskevat paitokset on tehtdvé tapauskohtaisesti.
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Tehoainetta koskevat lisdatutkimukset

Tietyissd tapauksissa voi olla tarpeen suorittaa lisdtutkimuksia havaittujen vaikutusten selvittimiseksi edelleen.
Nditd tutkimuksia voivat olla

— imeytymistd, jakautumista, erittymistd ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset,

— hermomyrkyllistd potentiaalia koskevat tutkimukset,

— immunotoksikologista potentiaalia koskevat tutkimukset,

— muita antotapoja koskevat tutkimukset.

Lisatutkimustarvetta koskevat paitokset on tehtdvd tapauksen mukaan ottaen huomioon myrkyllisyys- ja
aineenvaihduntatutkimusten olemassa olevat tulokset ja tirkeimmit altistumisreitit.

Vaadittavat tutkimukset on suunniteltava tapauskohtaisesti tutkittavien parametrien ja saavutettavien tavoittei-
den perusteella.

Lidketieteelliset tiedot

Myrkytysoireiden tunnistamisen sekd ensiavun ja hoitotoimenpiteiden tehokkuuden kannalta merkittivit kay-
tinnon tiedot on esitettdvd, jos niitd on kiytettivissd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta neuvoston direktiivin
98/24[EY (') 10 artiklan sddnnosten soveltamista. On toimitettava tarkemmat tiedot farmakologisista vasta-
aineita tai turvallisuutta koskevista eldinkokeista. Tarvittaessa on tutkittava ja kuvattava myrkytyksen potentiaa-
listen vasta-aineiden tehokkuus.

Thmisen altistumisen vaikutuksia koskevat tiedot, jos niitd on kéytettdvissd ja jos niiden laatu on riittdvin hyvi,
ovat erityisen hyodyllisid tehtyjen ekstrapolointien ja kohde-elimid, annos-vastesuhteita ja myrkkyvaikutusten
kadnteisyyttd koskevien paitelmien varmentamisessa. Téllaisia tietoja voidaan saada vahingossa tapahtuneen tai
tyOperdisen altistumisen johdosta.

Tuotantolaitoksen henkiloston lddketieteellinen valvonta

On esitettdvi tyoterveyden valvontaohjelmia koskevat raportit, joiden tukena on yksityiskohtaisia tietoja oh-
jelmasta sekd tehoaineelle ja muille kemiallisille tuotteille altistumisesta. Tallaisten raporttien on, jos mahdol-
lista, sisdllettivi tehoaineen vaikutusmekanismin kannalta merkityksellisid tietoja. Néissd raporteissa on esitet-
tavd mahdollisesti kdytettdvissi olevia tietoja tuotantolaitoksissa tai tehoaineen levityksen jilkeen (esimerkiksi
tehokkuustesteissd) altistuneista henkiloista.

Kiytettdvissi olevat tiedot tyontekijoiden ja muiden tehoaineelle altistuneiden henkildiden herkistymisesta,
mukaan lukien allergiareaktiot, on esitettdvd, ja tarvittaessa nithin on sisdllyttdva yksityiskohtaiset tiedot mah-
dollisista yliherkkyysvaikutuksista. Toimitettaviin tietoithin on sisallyttdva yksityiskohtaiset tiedot altistumisen
tiheydestd, tasosta ja kestosta sekd havaituista oireista ja muista merkityksellisistd kliinisistd havainnoista.

Suorat havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset ja myrkytykset

Kaytettavissd olevat yleiset kirjalliset selvitykset, jotka liittyvat kliinisiin tapauksiin ja myrkytystapauksiin ja jotka
on saatu asiantuntijoiden laatimista tieteellisistd julkaisuista tai virallisista selvityksistd, on esitettivd yhdessd
mahdollisten seurantatutkimusten kanssa. Naiden raporttien on sisillettivi perusteelliset kuvaukset altistumisen
luonteesta, asteesta ja kestosta sekd havaitut kliiniset oireet, toteutetut ensiapu- ja hoitotoimenpiteet sekd tehdyt
mittaukset ja havainnot. Tiivistelmalld tai niukoilla tiedoilla ei ole merkitysta.

Tallainen dokumentointi voi riittdvan tasmallisend olla erityisen arvokasta eldimid koskevien tietojen ihmiseen
ekstrapoloinnin pitevyyden varmistamiseksi ja ihmisille luonteenomaisten haitallisten vaikutusten méarittami-
seksi.

() EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11.
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5.9.3

5.9.4

5.9.5

5.9.6

Vieston altistumista koskevat havainnot ja tarvittaessa epidemiologiset tut-
kimukset

Epidemiologiset tutkimukset, joiden tueksi on tietoja altistumisen asteesta ja kestosta ja jotka on toteutettu
hyviksyttyjen vaatimusten (') mukaisesti, ovat erityisen hyodyllisid, joten jos sellaisia on kdytettdvissd, ne on
esitettdva.

Myrkytysdiagnoosi (tehoaineen ja aineenvaihduntatuotteiden mdadritys), myr-
kytyksen erityisoireet, kliiniset testit

Jos on saatavissa yksityiskohtainen kuvaus myrkytyksen kliinisistd merkeista ja oireista, mukaan lukien varhaiset
merkit ja oireet sekd tdydelliset yksityiskohtaiset tiedot diagnoosin kannalta hyodyllisistd kliinisista testeistd, se
on toimitettava ja sen on sisillettava yksityiskohtaiset tiedot tehoaineen eri mairien nielemiseen, ihoaltistukseen
tai hengittdmiseen liittyvistd ajanjaksoista.

Ehdotettu hoito: ensiapu, vasta-aineet, lddkehoito

Myrkytystapauksessa (todellisessa tai epdillyssd) tai aineen joutuessa silmiin toteutettavat ensiaputoimet on
kuvattava.

Myrkytystapauksessa tai aineen joutuessa silmiin toteutettavat hoitomenetelmit, mukaan lukien mahdollisten
vasta-aineiden kaytto, on kuvattava yksityiskohtaisesti. Jos on kdytettdvissd kdytinnon kokemukseen perustuvia
tietoja vaihtoehtoisten hoitomenetelmien tehokkuudesta, ne on tarvittaessa toimitettava; muussa tapauksessa
tiedot voidaan perustaa teoreettiselle pohjalle. Tiettyihin menetelmiin, erityisesti yleisid lddketieteellisid ongelmia
ja tiloja koskeviin menetelmiin, liittyvit vastavaikutukset on kuvattava.

Myrkytyksen odotetut vaikutukset

Jos myrkytyksen odotetut vaikutukset ja niiden kesto tunnetaan, ne on kuvattava ja niihin on sisallyttdva

— altistumisen tyypin, tason ja keston tai nielemisen vaikutus ja

— altistumisen tai nielemisen ja hoidon alkamisen vilisten eripituisten ajanjaksojen vaikutus.

Tiivistelmd nisakkditd koskevasta myrkyllisyydestd ja kokonaisarviointi

Kaikista 5.1-5.10 kohdan mukaisesti toimitettavista tiedoista on esitettdvé tiivistelmé, johon on sisillyttiva
kyseisten tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi asianmukaisten arviointia ja paitoksentekoa koskevien
kriteerien ja ohjeiden perusteella, ja siind on otettava huomioon erityisesti ihmiselle ja eldimille aiheutuvat tai
mahdollisesti aiheutuvat riskit sekd tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

Esitettyjen tietojen merkityksellisyys valmistetun aineen toksikologisen profiilin arvioinnin kannalta on perus-
teltava, jos se on tarpeen tehoaine-erien analyyttistd profiilia (1.11 kohta) ja mahdollisesti suoritettuja lisatut-
kimuksia (5 jakson johdanto-osan iv kohta) koskevien havaintojen perusteella.

Kunkin asiaankuuluvan tutkimuksen osalta ehdotetuille NOAEL-arvoille on esitettdvi perustelut tietokannan
arvioinnin sekd asiaankuuluvien paitoksentekokriteereiden ja yleisohjeiden perusteella.

Niiden tietojen perusteella on esitettiva tieteellisesti perustellut ehdotukset tehoainetta koskevan ADI- ja AOEL-
arvon vahvistamiseksi.

Jaimait kasitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
Johdanto

i) Toimitettavien tietojen on yhdessd kyseistd tehoainetta sisdltdvad yhtd tai useampaa valmistetta koskevien
tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan arvioida elintarvikkeissa olevista tehoaineen jaamistd ja mah-
dollisista aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteista ihmiselle aiheutuvat riskit. Lisdksi toimitettavien
tietojen on oltava riittdvit, jotta voidaan

— tehdd paitos siitd, voidaanko tehoaine hyviksyd vai ei,

— madritelld hyvaksymisiin liittyvit aiheelliset edellytykset tai rajoitukset.

(") Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and environmental Research, laatija: Chemical Manufacturers Associa-

tion’s Epidemiology Task Group, osana Epidemiology Resource and Information Centre (ERIC) -keskuksen pilottihanketta, 1991.
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i) Kdytetystd aineesta on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) 1.11 kohdan mukaisesti.

iif) Tutkimukset on suoritettava jadmid koskevien tietojen tuottamisesta annettujen EU:n ohjeiden (') mukai-
sesti.

=

Tiedot on tarvittaessa analysoitava asianmukaisia tilastollisia menetelmid kayttden. Tilastollinen analyysi on
selostettava yksityiskohtaisesti.

=

Jddmien pysyvyys varastoinnin aikana

Voi olla tarpeen suorittaa tutkimuksia jadmien pysyvyydestd varastoinnin aikana. Ndytteet on jaadytettava
tavallisesti 24 tunnin kuluessa naytteenotosta, ja jollei yhdisteen muutoin tiedetd olevan haihtuva tai labiili,
tietoja ei vaadita sellaisten ndytteiden osalta, jotka on uutettu ja analysoitu 30 pdivin kuluessa niyttee-
notosta (kuuden kuukauden kuluessa radioleimatun aineiston ollessa kyseess).

Tutkimukset muilla kuin radioleimatuilla aineilla on suoritettava edustavilla kasvualustoilla ja mieluiten
kisitellyistd viljelykasveista tai jadmid kantavista eldimistd otetuilla ndytteilld. Jos tima ei ole mahdollista,
valmistettuihin kontrollindyte-eriin on sekoitettava tunnettu maird kemikaalia ennen varastointia tavan-
omaisissa varastointiolosuhteissa.

Jos hajoaminen varastoinnin aikana on merkittdvad (yli 30 prosenttia), voi olla tarpeen muuttaa varas-
tointiolosuhteita tai olla varastoimatta ndytteiti ennen analysointia ja toistaa kaikki sellaiset tutkimukset,
joissa on kdytetty epdtyydyttivid varastointiolosuhteita.

Naytteiden valmistusta ja ndytteiden ja uutteiden varastointiolosuhteita (limpdtila ja kesto) koskevat yksi-
tyiskohtaiset tiedot on esitettdvd. Nayteuutteita kdyttdmalld saadut tiedot stabiilisuudesta varastoinnin
aikana vaaditaan my®ds, jollei ndytteitd ole analysoitu 24 tunnin kuluessa uuttamisesta.

Jddmien aineenvaihdunta, jakautuminen ja ilmeneminen kasveissa
Testien tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on

— esittdd arvio lopullisten jadmien kokonaismairdstd merkityksellisessd viljelykasvien osassa ehdotetun kdsit-
telyn jilkeen sadonkorjuuhetkelld;

— osoittaa jadmien jakautuminen merkityksellisiin viljelykasvin eri osiin,

— madrittdd jddmien tirkeimpien aineosien mdird ja todeta uuttamismenetelmien tehokkuus ndiden aineosien
osalta,

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Namd tutkimukset on suoritettava aina, jollei voida osoittaa, ettd elintarvikkeiksi tai rehuksi kdytettdviin kas-

Testausedellytykset

Aineenvaihduntatutkimuksissa on kdytettivd viljelykasveja tai viljelykasviryhmid, joihin kyseistd tehoainetta
sisdltavid kasvinsuojeluaineita on tarkoitus kayttdd. Jos eri viljelykasviryhmissd tai hedelmien ryhmissid on
paljon suunniteltuja kayttotapoja, tutkimukset on suoritettava vahintddn kolmella eri kasvilla, ellei voida osoit-
taa erilaisen aineenvaihdunnan olevan epitodennikéinen. Jos suunniteltu kiyttd koskee eri viljelykasviryhmia,
tutkimusten on oltava tarkoituksenmukaisia ryhmid edustavia. Tété tarkoitusta varten viljelykasvit voidaan jakaa
viiteen ryhmaédn: juurikasvit, lehtikasvit, hedelmit, palkokasvit ja oljysiemenet, viljat. Jos on kiytettivissd
tutkimuksia, jotka koskevat niistdi ryhmistd kolmeen kuuluvia viljelykasveja, ja niiden tulokset osoittavat,
ettd hajoamisreitti on samanlainen kaikissa kolmessa ryhmissd, on epitodennakoistd, ettd lisitutkimuksia
tarvitaan, ellei voida olettaa erilaisen aineenvaihdunnan olevan todennikdinen. Aineenvaihduntatutkimuksissa
on myds otettava huomioon tehoaineen eri ominaisuudet ja aiottu levitysmenetelma.

(") http://ec.europa.eu/food plant/protection/resources/publications_en.htm#residues
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On esitettdvi eri tutkimuksissa saatujen tulosten arviointi, joka koskee saantikohtaa ja -reittid (esim. lehtien tai
juurten kautta) ja jadmien jakautumista viljelykasvin merkityksellisiin osiin sadonkorjuuhetkelld (painottaen
erityisesti ihmisen tai eldinten syotiviksi tarkoitettuja osia). Jos viljelykasvi ei ota tehoainetta tai merkityksellisid
aineenvaihduntatuotteita, asia on selvitettdvi. Tiedot tehoaineen vaikutustavasta ja fysikaalis-kemiallisista omi-
naisuuksista voivat olla avuksi koetuloksia arvioitaessa.

Jadmien aineenvaihdunta, jakautuminen ja ilmeneminen karjassa
Testien tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on

— tunnistaa syotdvien eldintuotteiden lopullisten jadmien kokonaismairastd tirkeimmit aineosat,

— mitata kokonaisjgd@man hajoamis- ja erittymisnopeus tietyissd eldintuotteissa (maidossa ja munissa) ja erit-
teissa;

— osoittaa jadmien jakautuminen merkityksellisiin syotavéksi tarkoitettuihin eri eldintuotteisiin,

— mddrittdd jadmien tirkeimmat aineosat ja osoittaa uuttamismenetelmien tehokkuus niiden aineosien osalta,

— tuottaa tietoja, joiden perusteella voidaan ratkaista tarve tutkia karjan ruokintaa 6.4 kohdan mukaisesti,

— vahvistaa kunkin jddméin maaritelmd ja ilmeneminen.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Aineenvaihduntatutkimuksia eldimilld, kuten maitoa erittdvilli mirehtij6illd (esim. vuohella tai lehmilld) tai
munivalla siipikarjalla, vaaditaan ainoastaan silloin, kun torjunta-aineen kayttd voi johtaa merkittaviin jadmiin
karjan rehussa (= 0,1 mgfkg saadusta rehun kokonaismaaristd, lukuun ottamatta erikoistapauksia, esim. ker-
tyvid tehoaineita). Jos ndyttdd ilmeiseltd, ettd aineenvaihduntareitit rotalla ovat merkittavasti erilaiset kuin
mirehtijoilld, on suoritettava tutkimus sioilla, paitsi jos ennakoitu saanti sioilla ei ole merkittavi.

Jaamakokeet
Testien tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on

— middrittdd korkeimmat todennikdiset jadmitasot kasitellyissd viljelykasveissa sadonkorjuuhetkelld tai varas-
tosta purettaessa ehdotettua hyvdd maatalouskiytintod (GAP) noudattaen ja

— midrittdd tarvittaessa kasvinsuojeluaineiden kertymien vihenemisaste.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Nimd tutkimukset on suoritettava aina, jos kasvinsuojeluainetta kiytetddn kasveihin/kasvituotteisiin, jotka on
tarkoitettu elintarvikkeiksi tai rehuksi, tai jos tdllaiset kasvit voivat ottaa jidmid maasta tai muusta kasvualus-
tasta, paitsi jos asianmukaisten tietojen ekstrapolointi toisesta viljelykasvista on mahdollista.

Asiakirjoissa on esitettdva jadmakokeita koskevat tiedot kasvinsuojeluaineiden sellaisten kdyttotapojen osalta,
joille haetaan lupaa toimitettaessa asiakirja-aineisto tehoaineen hyviksyntda varten.

Testausedellytykset

Valvottujen kokeiden on vastattava ehdotettua kriittistd hyvdd maatalouskdytintod. Testausedellytyksissd on
otettava huomioon korkeimmat jadmatasot, joita voidaan kohtuudella odottaa (esim. suurin ehdotettu levitys-
kertojen lukuméird, suurin suunniteltu kdyttomédrd, lyhimmat sadonkorjuuta edeltavit varoajat, hallussapitoa-
jat tai varastointiajat) mutta jotka edustavat realistisia huonoimpia mahdollisia olosuhteita, joissa tehoainetta
voitaisiin kayttaa.

On tuotettava ja esitettdvd riittdvit tiedot sen vahvistamiseksi, ettd madritellyt mallit soveltuvat niille alueille,
joille tehoaineen kiyttod suositellaan, ja ndilld alueilla todennikoisesti vallitseviin olosuhteisiin.
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Valvotun kokeen ohjelmaa laadittaessa on yleensd otettava huomioon esimerkiksi tuotantoalueiden viliset
ilmastolliset eroavuudet, tuotantomenetelmien erot (esim. kdytto avomaalla/kasvihuoneessa), tuotantokaudet,
formulaattityyppi jne.

Kokeita on tavallisesti jatkettava vihintddn kahden kasvukauden ajan, jotta saadaan vertailukelpoiset olosuhteet.
Poikkeamiset tdstd on perusteltava kattavasti.

Tarvittavien kokeiden tarkkaa lukumairdd on vaikea madrittdd ennen koetulosten alustavaa arviointia. Tietoja
koskevia vihimmaisvaatimuksia sovelletaan ainoastaan, jos kaksi tuotantoaluetta ovat verrattavissa toisiinsa
esim. ilmaston, tuotantomenetelmien, tuotantokausien jne. osalta. Olettaen, ettd kaikki muut muuttujat (ilmasto
jne.) ovat toisiinsa verrattavissa, paaviljelykasvien osalta vaaditaan vahintdan kahdeksan ennakoitua viljelyaluetta
edustavaa koetta. Toissijaisten viljelykasvien osalta vaaditaan tavallisesti neljd ennakoitua viljelyaluetta edustavaa
koetta.

Sadonkorjuun jilkeisestd kasittelystd johtuvien tai suojatuissa tiloissa viljellyissd kasveissa ilmenevien jadmien
luontaisesti korkeamman homogeenisuustason vuoksi hyviksytiin yhden kasvukauden kokeet. Sadonkorjuun
jalkeisten kisittelyjen osalta vaaditaan periaatteessa vahintddn nelja koetta, jotka on mieluiten suoritettava eri
paikoissa ja eri lajikkeilla. Kokeet on suoritettava kunkin levitysmenetelmin ja varastotyypin osalta, jollei

huonointa mahdollista jadmatilannetta pystytd selvasti maarittimaan.

Kasvukautta kohden suoritettavien tutkimusten lukumdaardd voidaan pienentid, jos voidaan osoittaa, ettd jdid-
mitasot kasveissa/kasvituotteissa tulevat olemaan alhaisempia kuin mddritysraja.

Jos merkittivd osa syotiviksi tarkoitetuista viljelykasveista on jo esilld levitysaikaan, raportoiduista valvotuista
jaamakokeista puolessa on oltava mukana tietoja, jotka osoittavat ajan vaikutuksen vallitsevaan jidmatasoon

kiyttoedellytysten mukaisesti ei vaikuta syotaviksi tarkoitettuihin kasveihin.

Karjan ruokintatutkimukset
Testien tarkoitus

Niiden tutkimusten tavoitteena on madrittda eldinperiisissd tuotteissa olevat jadmat, jotka ovat periisin jadmistd
rehuissa tai rehukasveissa.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Ruokintatutkimukset vaaditaan ainoastaan, jos

— merkittdvid jadmid (> 0,1 mg/kg annettua rehun kokonaismaardd, lukuun ottamatta erityistapauksia kuten
kertyvid tehoaineita) esiintyy viljelykasveissa tai kasvinosissa (esim. pois leikatut kasvinosat, jitteet), joita
annetaan eldimille, ja

— aineenvaihduntatutkimukset osoittavat, ettd merkittavid jadmid (0,01 mg/kg tai yli madritysrajan, jos se on
suurempi kuin 0,01 mg/kg) saattaa esiintyd missd tahansa syotivissid eldiimen kudoksessa ottaen huomioon
ne jaamitasot mahdollisissa rehuissa, jotka on saatu yksinkertaisella annoksella.

Tarvittaessa on esitettdva erilliset ruokintatutkimukset maitoa erittdviltd marehtijoiltd ja/tai munivalta siipikar-
jalta. Jos 6.2. kohdan mukaisesti esitettyjen aineenvaihduntatutkimusten perusteella ndyttdd ilmeiseltd, ettd
aineenvaihduntareitit ovat sialla huomattavasti erilaiset kuin marehtijoilld, on suoritettava sikojen ruokintatut-
kimus, paitsi jos ennakoitu saanti sioilla ei ole merkittiva.

Testausedellytykset
Rehu annetaan tavallisesti kolmella eri annostuksella (odotettu jaimitaso yksinkertaisena, 3—5-kertaisena ja

10-kertaisena). Yksinkertaisen annoksen mdédrittelemistd varten on koostettava teoreettinen rehuannos.

Teollisen jalostuksen ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jalostusta koskevien tutkimusten tarve ratkaistaan seuraavilla perusteilla:
— jalostetun tuotteen merkitys ihmisten ruokavaliossa tai eldinten ruokinnassa,

— jalostettavan kasvin tai kasvituotteen jadmitaso,
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— tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden fysikaalis-kemialliset ominaisuudet ja

— toksikologisesti merkittavien hajoamistuotteiden esiintymismahdollisuus kasvin tai kasvituotteen jalostuksen
jalkeen.

Jos merkittavid tai maaritettdvissd olevia jadmid ei esiinny jalostettavassa kasvissa tai kasvituotteessa tai jos
TMDI-arvo (teoreettinen enimmdispdivasaanti) on alle 10 prosenttia ADI-arvosta, jalostusta koskevat tutkimuk-
set eivit tavallisesti ole tarpeen. Jalostusta koskevia tutkimuksia ei myoskaan tavallisesti vaadita, jos kasvi tai
kasvituote nautitaan pédasiassa raakana, lukuun ottamatta syotivaksi kelpaamattomia osia sisiltavid tuotteita
kuten sitrushedelmit, banaanit tai kiivihedelmit, joiden osalta voidaan vaatia tietoja jidmin jakaantumisesta
kuoreen/hedelmalihaan.

"Merkittavilld jaamilla” tarkoitetaan yleensi jadmitasoa, joka on suurempi kuin 0,1 mg/kg. Jos kyseessd olevan
torjunta-aineen viliton myrkyllisyys on korkea ja/tai sen ADI-arvo on matala, on tarkasteltava tarvetta suorittaa
jalostusta koskevia tutkimuksia sellaisten mddritettdvien jadmien osalta, joita on alle 0,1 mg/kg.

Jadgman luonteen vaikutuksia koskevia tutkimuksia ei tavallisesti vaadita, jos on kyse ainoastaan sellaisista
yksinkertaisista fysikaalisista toimista, jotka eivit muuta kasvin tai kasvituotteen limpétilaa, kuten peseminen,
siistiminen tai puristaminen.

Jidamien luonteen vaikutukset
Testien tarkoitus

Niiden tutkimusten tavoitteena on selvittdd, syntyyko raakatuotteissa olevista jadmistd jalostuksen aikana
sellaisia hajoamis- tai reaktiotuotteita, jotka edellyttavat erillistd riskin arviointia.

Testausedellytykset

Raakatuotteen jadmdtason ja jadmien kemiallisen luonteen mukaan on tarvittaessa tutkittava joukko edustavia
hydrolyysitilanteita (jotka simuloivat tarkoituksenmukaisia jalostustoimia). Muiden jalostusprosessien kuin hyd-
rolyysin vaikutukset on myds tutkittava, jos tehoaineen tai sen aineenvaihduntatuotteiden ominaisuudet osoit-
tavat, ettd ndiden jalostusprosessien tuloksena voi syntyd toksikologisesti merkittdvid hajoamistuotteita. Tutki-
mukset suoritetaan tavallisesti tehoaineen radioleimatulla muodolla.

Vaikutukset jaddmatasoihin
Testien tarkoitus
Niiden tutkimusten tirkeimpind tavoitteina on

— midrittdd jadmien mairillinen jakautuminen eri vali- ja lopputuotteisiin sekd arvioida siirtymiseen liittyvid
tekijoitd,

— pystyd tekemiin entistd todenmukaisempi arvio jddmien saannista ruokavaliosta.

Testausedellytykset

Jalostusta koskevien tutkimusten on edustettava kotitalouksissa tapahtuvaa valmistusta ja/tai todellista teollista
jalostusta.

Ensivaiheessa on tavallisesti tarpeen suorittaa ainoastaan joukko keskeisid "tasapainotutkimuksia”, jotka edus-
tavat merkittdvid jadmid sisaltaville kasveille tai kasvituotteille tavallisia prosesseja. Ndiden edustavien prosessien
valinta on perusteltava. Jalostusta koskevissa tutkimuksissa kaytettivan teknologian on aina vastattava niin
hyvin kuin mahdollista todellisia kdytinnossi kaytettyja olosuhteita. On tehtdvd sellainen tasapainotaulukko,
jossa selvitetddn jadmien joukkotasapaino kaikissa vili- ja lopputuotteissa. Téllaisen tasapainotaulukon laadin-
nan yhteydessd voidaan tunnistaa yksittdisten tuotteiden jadmien pitoisuus tai niiden viheneminen ja voidaan
madritelld vastaavat siirtymatekijat.

Jos jalostetut kasvituotteet ovat tirked osa ruokavaliota ja jos "tasapainotutkimus” osoittaa, ettd jadmid voi
siirtyd merkittavasti jalostettuihin tuotteisiin, on suoritettava kolme “jatkotutkimusta” jddmipitoisuuden tai
laimennostekijoiden maarittimiseksi.

Jaamat seuraavissa kasvustoissa
Testin tarkoitus

Néiden tutkimusten tavoitteena on pystyd arvioimaan seuraavissa kasvustoissa mahdollisesti olevat jaamat.
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6.7

6.8

6.9

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jos tdssd liitteessd olevan 7.1 kohdan tai asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan 9.1 kohdan mukaisesti
tuotetut tiedot osoittavat, ettd maassa tai kasviaineksessa kuten oljissa tai eloperidisessd aineksessa on vield
mahdollisten seuraavien kasvustojen kylvo- tai istutusaikaan sellaisia merkittdvid jadmid (> 10 prosenttia
kaytetystd tehoaineesta muuttumattoman tehoaineen, sen merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden tai ha-
joamistuotteiden kokonaismairind), jotka voisivat aiheuttaa mddritysrajan ylittivia maarid jadmid seuraavissa
kasvustoissa sadonkorjuuhetkelld, jadmitilanteeseen on kiinnitettdvd huomiota. Tdhdn on sisillyttiavd seuraa-
Jos jidgmien mahdollisuutta seuraavissa kasvustoissa ei voida sulkea pois, on suoritettava aineenvaihdunta- ja
jakaantumistutkimuksia sekd tarvittaessa niiden jilkeen kenttikokeita.

Testausedellytykset

0s seuraavissa kasvustoissa olevista jadmistd tehddin teoreettinen arviointi, sitd koskeva yksityiskohtainen
)
kuvaus ja perustelut on esitettdva.

Aineenvaihdunta- ja jakaantumistutkimukset ja tarvittaessa kenttikokeet on tehtdvi edustavilla kasveilla, jotka
on valittu edustamaan tavanomaista maatalouskaytantoa.

Ehdotetut jadmien enimmdismddrdt (MRL-arvot) ja jadmdn mddritelmd

Ehdotetut MRL-arvot on perusteltava kattavasti ja tarvittaessa mukaan on liitettdvé yksityiskohtainen kuvaus
kaytetystd tilastollisesta analyysista.

Ratkaistaessa sitd, mitkd yhdisteet sisillytetddn jadmdn mairitelmadn, on otettava huomioon yhdisteiden tok-
sikologinen merkitys, todennakoisesti esiintyvdt maarat ja rekisterinnin jalkeistd valvontaa ja seurantaa varten
ehdotettujen maaritysmenetelmien kéyttokelpoisuus.

Ehdotetut sadonkorjuuta edeltavat varoajat suunnitellussa kdytdssi tai hallussapito- tai varastointiajat sadonkorjuun
jalkeisessd kdaytossi

Ehdotuksille on esitettiva kattavat perustelut.

Ruokavalion kautta ja muulla tavoin tapahtuvan mahdollisen ja todellisen altistumisen arviointi

On kiinnitettdvd huomiota ruokavalion kautta tapahtuvan saannin todenmukaisen ennusteen laskemiseen.
Timi voidaan tehdd asteittain niin ettd pddstidn yhd todenmukaisempiin saantiennusteisiin. Tarvittaessa
muut altistumisldhteet kuten lddkkeiden ja eldinlddkkeiden kiytostd aiheutuvat jadmit on otettava huomioon.

Tiivistelmd ja arviointi jidmien Rayttdytymisestd

Kaikkien tdssd jaksossa esitettyjen tietojen tiivistelmd ja arviointi on tehtdvd jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten antamien tillaisten tiivistelmien ja arviointien muotoa koskevien ohjeiden mukaisesti. Tiivistel-
mdéin on siséllyttdvd ndiden tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi asiaankuuluvien arviointia ja paa-
toksentekoa koskevien kriteerien ja suuntaviivojen perusteella, ja siind on mainittava erityisesti ihmisille ja
eldimille (mahdollisesti) aiheutuvat riskit seki tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

Erityisesti on tarkasteltava muiden kuin nisikkdiden aineenvaihduntatuotteiden toksikologista merkitysta.

Aineenvaihduntareiteistd kasveissa ja eldimissd on laadittava lohkokaavio, johon liitetddn lyhyt selitys jakaan-
tumisesta ja kemiallisista muutoksista.

Vaiheet ja kiyttiytyminen ympiristossi
Johdanto

i) Toimitettavien tietojen on yhdessd kyseistd tehoainetta sisdltdvad yhtd tai useampaa valmistetta koskevien
tietojen kanssa oltava riittavit, jotta voidaan arvioida tehoaineen vaiheita ja kayttdytymistd ymparistossd
sekd sitd, mille muille kuin torjuttaville lajeille aiheutuu riski altistumisesta tehoaineelle tai sen aineenvaih-
dunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteille, jos ne ovat merkityksellisid toksikologisesti tai ympiriston kannalta.
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ii) Tehoaineesta toimitettavien tietojen on yhdessi muiden asiaan kuuluvien tietojen sekd yhdestd tai useam-
masta kyseistd tehoainetta sisiltdvistd valmisteesta toimitettujen tietojen kanssa oltava riittavit, jotta voi-
daan erityisesti

— tehdd paitos siitd, voidaanko tehoaine hyvaksyi vai ei,
— middritelld hyvaksymisiin liittyvat aiheelliset edellytykset tai rajoitukset,
— luokitella tehoaine sen vaarallisuuden mukaan,

— madritelld varoitusmerkit, huomiosanat ja asiaankuuluvat vaara- ja turvalausekkeet, joiden on sisillyt-
tavd pakkausten (sdiliiden) merkint6ihin ympiriston suojelemiseksi,

— ennakoida tehoaineen ja merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- ja reaktiotuottei-
den ympiristossd levidminen, vaiheet ja kdyttdytyminen sekd vastaavat ajanjaksot,

— tunnistaa ne muut kuin torjuttavat lajit ja populaatiot, joille voi aiheutua vaaraa mahdollisen altis-
tumisen vuoksi ja

— médrittdd toimenpiteet, joita tarvitaan ympdriston saastumisen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kohdistuvien vaikutusten minimoimiseksi.

il

=

Kdytetystd aineesta on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) 1.11 kohdan mukaisesti. Kun
testaus suoritetaan tehoaineella, on kéytettdva ainetta, joka vastaa spesifikaatioltaan hyvaksyntdhakemuksen
kohteena olevien valmisteiden valmistuksessa kdytettavai spesifikaatiota, paitsi jos kdytetddn radioleimattua
ainetta.

Jos tutkimukset suoritetaan laboratoriossa tai koelaitoksen tuotantojirjestelmassa tuotetulla tehoaineella,
tutkimukset on toistettava valmistetulla tehoaineella, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd kiytetty testiaine on
olennaisilta osiltaan sama ympdristovaikutusten testauksen ja arvioinnin kannalta.

Jos kiytetddn radioleimattua testiainetta, leimat on sijoitettava paikkoihin (yhteen tai useampaan tarpeen
mukaan), joista voidaan tutkia aineenvaihdunta- ja hajoamisreittejd sekd tehoaineen ja sen aineenvaihdun-
tatuotteiden sekd reaktio- ja hajoamistuotteiden levidmistd ymparistossa.

=

Saattaa olla tarpeellista suorittaa aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteita koskevia erillisid tutki-
muksia, jos ndmd tuotteet voivat muodostua merkittavéksi riskiksi muille kuin torjuttaville organismeille tai
veden, maaperin ja ilman laadulle ja jos niiden vaikutuksia ei voida arvioida tehoainetta koskevien saa-
tavilla olevien tulosten perusteella. Ennen tallaisten tutkimusten suorittamista on otettava huomioon 5 ja 6
jakson mukaiset tiedot.

=

vi

=

Testit on tarvittaessa suunniteltava ja saadut tiedot analysoitava tarkoituksenmukaisin tilastollisin menetel-
min.

Tilastolliset analyysit on kuvattava yksityiskohtaisesti (esimerkiksi kaikki piste-estimaatit on annettava ja
luotettavuusvilit ilmoitettava, tarkat todenndkoisyysarvot on annettava mieluummin kuin maininta tilas-
tollisesti merkityksellinen/merkitykseton).

7.1 Vaiheet ja kdyttdytyminen maaperdssi

Kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotka koskevat tutkimuksissa kdytetyn maaperin tyyppid ja ominaisuuksia, mu-
kaan luettuna pH-arvo, orgaanisen hiilen pitoisuus, kationinvaihtokapasiteetti, rackokojakauma ja vedenpidatys-
kyky lukemassa pF = 0 ja pF = 2,5, on ilmoitettava soveltuvan ISO-standardin tai muiden kansainvilisten
standardien mukaisesti.

Hajoamista tutkivissa laboratoriotutkimuksissa kiytettdvin maa-aineksen mikrobibiomassa on mddritettava
juuri ennen tutkimuksen alkua ja heti sen loputtua.

Kaikissa maa-aineksella tehtdvissd laboratoriotutkimuksissa suositellaan saman maaperin kayttod, jos timi on
mahdollista.

Hajoamis- ja liikkkuvuustutkimuksissa kdytetyt maa-ainekset on valittava siten, ettd ne edustavat erilaisia tyy-
pillisid maaperdtyyppejd niilli EUn eri alueilla, joilla kdytt6d on tai joille sitd suunnitellaan, ja niiden on

— katettava orgaanisen hiilen pitoisuuden, rackokojakauman ja pH-arvojen vaihteluvilit, ja
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7.1.1
7.1.1.1

7.1.1.1.1

— jos muiden tietojen perusteella hajoamisen tai liikkkuvuuden epdillddn olevan riippuvaisia pH-arvosta (esi-
merkiksi liukoisuus ja hydrolyysinopeus — 2.7 ja 2.8 kohdat), sen on katettava seuraavat pH:n vaihteluvalit:

— 4,5-5,5

— 6-7 ja

— (noin) 8.

Kdytetyn maa-aineksen on mahdollisuuksien mukaan oltava dskettdin maasta otettua. Jos on valttimédtonta
kiyttdd varastoitua maa-ainesta, varastoinnin on tapahduttava asianmukaisesti ja rajoitetun ajanjakson maa-
ritetyissd ja raportoiduissa olosuhteissa. Pidempid aikoja varastoituna ollutta maa-ainesta voidaan kayttad ai-
noastaan adsorptio- ja desorptiotutkimuksiin.

Tutkimusta varten valikoitu maa-aines ei saa edustaa ddrityyppii sellaisten parametrien kuin raekokojakauman,
orgaanisen hiilen pitoisuuden ja pH-arvon osalta.

Maa-aines on kerdttiva ja kasiteltiva ISO-standardin 103816 (Soil quality — Sampling — Guidance on the
collection, handling and storage of soil for the assessment of microbial processes in the laboratory) mukaisesti.
Kaikki poikkeamat on ilmoitettava ja perusteltava.

Kenttitutkimukset on suoritettava olosuhteissa, jotka ovat mahdollisimman ldhelld tavanomaista maatalous-
kdytdntod ja vastaavat kdyttoalueiden erilaisia maaperdtyyppejd ja ilmasto-olosuhteita. Kenttatutkimuksia tehtd-
essd on toimitettava tiedot sddolosuhteista.

Hajoamisreitti ja -nopeus
Hajoamisreitti
Testien tarkoitus

Toimitettavien tietojen on yhdessd muiden asiaankuuluvien tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan

— middrittdd mahdollisuuksien mukaan asiaan liittyvien prosessien merkitys (kemiallisen ja biologisen hajoa-
misen suhteellinen merkitys),

— tunnistaa ne yksittdiset yhdisteet, joita esiintyy kaikissa vaiheissa enemmdin kuin 10 prosenttia lisityn
tehoaineen mdirastd, sekd mahdollisuuksien mukaan uuttamattomat jadmidt,

— tunnistaa mahdollisuuksien mukaan ne yhdisteet, joita on vihemman kuin 10 prosenttia lisityn tehoaineen
madarast,

— vahvistaa esiintyvien aineosien suhteelliset osuudet (ainetase) ja

— madrittdd maaperissi olevat huolta aiheuttavat jadmat, joille torjuttavaan lajiin kuulumattomat lajit altis-
tuvat tai saattavat altistua.

Uuttumattomat jadmat madritelldan hyvin maatalouskdytinnon mukaisesti kdytetyistd torjunta-aineista perdisin
oleviksi kemiallisiksi aineiksi, joiden uuttamiseksi ei ole menetelmad, joka ei muuttaisi huomattavasti niiden
kemiallista luonnetta. Naiden uuttumattomien jddmien ei oleteta sisdltivdn osia, jotka ovat muodostuneet
aineenvaihduntareittien kautta luonnon yhdisteiksi.

Acrobinen hajoaminen
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Hajoamisreitti tai -reitit on aina ilmoitettava, paitsi jos tehoainetta sisiltdvien valmisteiden kadyton luonne tai
kéyttotapa sulkevat pois maaperdn saastumisen mahdollisuuden, kuten kéytettdessd ainetta varastoituihin tuot-
teisiin tai puiden haavoja kisiteltdessi.

Testausedellytykset

Hajoamisreitti tai -reitit on mddritettidvd yhdestd maa-aineksesta.
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7.1.1.1.2

7.1.1.2
7.1.1.2.1

Saadut tulokset on esitettdvd kaavakuvina, joista ilmenevit kyseessd olevat reitit, ja taulukoina, joissa esitetddn
radioleiman jakautuminen ajan funktiona seuraaviin:

— tehoaineeseen,

— COjeen,

— muihin haihtuviin yhdisteisiin kuin CO,:een,

— tunnistettuihin yksittdisiin muuntumistuotteisiin,

— tunnistamattomiin uuttuviin aineisiin ja

— maaperdssd oleviin uuttumattomiin jadmiin.

Hajoamisreittejd koskevaan tutkimukseen on sisillyttavd kaikki mahdolliset toimet, joiden avulla voidaan
luonnehtia sadan pdivin aikana muodostuneita uuttumattomia jadmid ja laskea niiden mdird, jos niitd on
enemmdn kuin 70 prosenttia kiytetystd tehoaineesta. Parhaiten sopivat tekniikat ja menetelmit valitaan tapa-
uskohtaisesti. Jos mukana olevien aineosien luonnehdinta puuttuu, on se perusteltava.

Tutkimus kestdd tavallisesti 120 paivéd, paitsi jos lyhyemmin ajan jalkeen uuttumattomien jaimien ja CO,:n
maddrit ovat sellaiset, ettd ne voidaan ekstrapoloida varmuudella sadan pdivin jaksoon.

Testausohje

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (1).

Lisatutkimukset
— Anaerobinen hajoaminen
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Anaerobista hajoamista koskeva tutkimus on raportoitava, jollei voida osoittaa, ettd altistuminen anaero-
bisissa olosuhteissa tehoainetta sisiltiville kasvinsuojeluaineelle on epitodennikoisti.

Testausedellytykset ja testausohje

Sovelletaan 7.1.1.1.1 kohdan vastaavien alakohtien mukaisia siinnoksii.

— Fotolyysi maaperdssd
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Maaperissi tapahtuvaa fotolyysid koskeva tutkimus on raportoitava, jollei voida osoittaa, ettd tehoaineen
varastoituminen maanpintaan on epitodennakoisti.

Testausohje

SETAC - Procedures for assessing the Environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Hajoamisnopeus
Laboratoriotutkimukset
Testien tarkoitus

Maaperissd hajoamista koskevista tutkimuksista on saatava parhaimmat mahdolliset arviot ajasta, joka tarvitaan
tehoaineen sekd merkityksellisten aineenvaihdunta-, reaktio- ja hajoamistuotteiden 50- ja 90-prosenttiseen
(DT501ap ja DTgglep) hajoamiseen laboratorio-olosuhteissa.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of

pesticides, ISBN 90-5607-002-9.
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Aerobinen hajoaminen
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Hajoamisnopeus maaperdssid on aina ilmoitettava, paitsi jos tehoainetta sisiltivien kasvinsuojeluaineiden
kiyton luonne tai kdyttotapa sulkevat pois maaperdn saastumisen mahdollisuuden, kuten kiytettdessd
ainetta varastoituihin tuotteisiin tai puiden haavoja kdsiteltdessa.

Testausedellytykset

On ilmoitettava tehoaineen aerobisen hajoamisen nopeus 7.1.1.1.1 kohdassa tarkoitetun maa-aineksen
lisaksi kolmessa muussa maaperityypissi.

Jotta voidaan tutkia limpétilan vaikutusta hajoamiseen, on suoritettava yksi lisikoe 10 °C:n limpotilassa
yhdelld niistd maa-aineksista, joita kédytettiin hajoamisen tutkimiseen 20 °C:ssa, sithen asti kun kéyttoon
saadaan EUn hyviksymd laskentamalli hajoamisnopeuksien ekstrapoloimiseksi alhaisissa lampotiloissa.

Tutkimus kestdd tavallisesti 120 paivad, paitsi jos enemman kuin 90 prosenttia tehoaineesta on hajonnut
ennen jakson pddttymista.

Samanlaiset kolmea maaperityyppid koskevat tutkimukset on kuvattava kaikkien merkityksellisten aineen-
vaihduntatuotteiden sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden osalta, joita maa-aineksessa on ja joita on tutki-
muksen kaikissa vaiheissa enemmén kuin 10 prosenttia lisityn tehoaineen mddrastd, paitsi jos niiden
DTsq-arvot on mahdollista maarittdd tehoaineen hajoamistutkimusten tulosten perusteella.

Testausohje

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Anaerobinen hajoaminen
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineen hajoamisnopeus anaerobisissa olosuhteissa on ilmoitettava, jos 7.1.1.1.2 kohdan mukaan anae-
robisuustutkimus on toteutettava.

Testausedellytykset

Tehoaineen hajoamisnopeus anaerobisissa olosuhteissa on tutkittava maaperassa, jota kéytettiin kohdan
7.1.1.1.2 mukaisesti suoritetussa anaerobisessa tutkimuksessa.

Tutkimus kestda tavallisesti 120 paivaa, paitsi jos enemman kuin 90 prosenttia tehoaineesta on hajonnut
ennen jakson pddttymista.

Samanlaiset yhdelld maaperatyypilld tehtdvit tutkimukset on kuvattava kaikkien vaikuttavien aineenvaih-
duntatuotteiden sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden osalta, joita maa-aineksessa on ja joita on tutkimusten
kaikissa vaiheissa enemman kuin 10 prosenttia lisityn tehoaineen méirastd, paitsi jos niiden DT5g-arvot on
mahdollista médrittad tehoaineen hajoamistutkimusten tulosten perusteella.

Testausohje

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

7.1.1.2.2 Kenttitutkimukset

Maaperdstd héavidmisti koskevat tutkimukset
Testin tarkoitus

Maaperistd havidmistd koskevista tutkimuksista on saatava arvioita ajasta, joka tarvitaan tehoaineen 50- ja
90-prosenttiseen (DTsqr ja DTgqq) hdvidmiseen kenttiolosuhteissa. Merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita
sekd reaktio- ja hajoamistuotteita koskevat tiedot on ilmoitettava tarpeen mukaan.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi on suoritettava, jos 20 °C:n limpétilassa ja maaperdn kosteuspitoisuuden ollessa ldhelld pF-arvoa
2-2,5 (hoyrynpaine) médritetty DTsqj,, on enemmaén kuin 60 péivéa.
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Jos tehoainetta sisdltavit kasvinsuojeluaineet on tarkoitettu kiytettaviksi alhaisissa lampotiloissa, testit on
suoritettava, jos 10 °C:n lampoétilassa, ja maaperdn kosteuspitoisuuden ollessa ldhelld pF-arvoa 2-2,5 (hoy-
rynpaine) maddritetty DT5qy,, on enemmin kuin 90 paivid.

Testausedellytykset

Edustavalla maaperavalikoimalla suoritettuja yksittdisid tutkimuksia (yleensd nelja erilaista maaperatyyppid)
on jatkettava, kunnes enemmin kuin 90 prosenttia kiytetystd maardstd on hdvinnyt maasta. Tutkimusten
enimmidiskesto on 24 kuukautta.

Testausohje

SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Maaperdn jadmid koskevat tutkimukset
Testin tarkoitus

Maaperin jaimid koskevista tutkimuksista on saatava arvioita maaperdn jadmatasoista sadonkorjuuhetkelld
tai seuraavien viljelysten kylvo- tai istutusvaiheessa.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Maaperidn jadmid koskevat tutkimukset on raportoitava, jos DT5qp,, on enemméin kuin kolmannes jaksosta,
joka kuluu levityksestd sadonkorjuuseen ja jos absorptio seuraavaan viljelykseen on mahdollinen, paitsi jos
maaperdn jadmdt seuraavien viljelysten kylvo- tai istutusvaiheessa voidaan luotettavasti arvioida maaperasti
hdvidmistd koskevista tutkimuksista saatujen tulosten perusteella tai jos voidaan osoittaa, ettd jadmat eivit
voi olla fytotoksisia viljelykierrossa oleville kasveille eikd kyseisiin kasveihin voi jdddi jadmia pitoisuuksina,
joita ei voida hyviksya.

Testausedellytykset

Yksittiisid tutkimuksia on jatkettava sadonkorjuuseen tai seuraavien viljelysten kylvo- tai istutusvaiheeseen
asti, jollei enemmin kuin 90 prosenttia kdytetystd mairastd ole hdvinnyt maasta.

Testausohje

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Maaperddn kertymistd koskevat tutkimukset
Testien tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvit tiedot tehoaineen, merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden seki reaktio- ja
hajoamistuotteiden jidmien kertymisen mahdollisuuden arvioimiseksi.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jos maaperistd havidmistd koskevissa tutkimuksissa on vahvistettu, ettd DTgq > yksi vuosi, ja jos kdytén on
tarkoitus olla toistuvaa joko saman kasvukauden tai perdttdisten vuosien aikana, on tutkittava jddmien
mahdollinen kertyminen maaperdin ja taso, jolla tasannepitoisuus saavutetaan, paitsi jos luotettavia tietoja
voidaan saada mallilaskennan tai muun sopivan arviointimenetelmén avulla.

Testausedellytykset

Pitkikestoiset kenttdtutkimukset on suoritettava kahdella sopivalla maaperilld, ja niiden on sisillettivi
useita kdyttokertoja.

Ennen niiden tutkimusten suorittamista hakijan on saatava suoritettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten
viranomaisten hyviksynta.

Adsorptio ja desorptio

Testin tarkoitus

Toimitettavien tietojen olisi yhdessi muiden asiaankuuluvien tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan
madrittdd tehoaineen sekd merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden ad-
sorptiokerroin.
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7.1.3
7.1.3.1

7.1.3.2

7.1.3.3

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tutkimukset on aina kuvattava, paitsi jos tehoainetta sisiltivien valmisteiden kdyton luonne tai kdyttotapa
sulkevat pois maaperdn saastumisen mahdollisuuden, kuten kaytettdessd ainetta varastoituihin tuotteisiin tai
puiden haavoja kisiteltdessi.

Testausedellytykset

Tehoainetta koskevat tutkimukset on kuvattava neljin maaperityypin osalta.

Samanlaiset, vahintddn kolmea maaperityyppid koskevat tutkimukset on kuvattava kaikkien merkityksellisten
aineenvaihduntatuotteiden seki hajoamis- ja reaktiotuotteiden osalta, joita on maaperissi hajoamista koskevien
tutkimusten kaikissa vaiheissa enemmin kuin 10 prosenttia lisityn tehoaineen maarésta.

Testausohje

OECD:n menetelma 106.

Liikkuvuus maaperdssd

Maapatsaista huuhtoutumista koskeva tutkimus

Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida tehoaineen ja mahdollisuuksien mukaan myos mer-
kityksellisten aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden liikkuvuus ja huuhtoutumispoten-
tiaali.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Neljad maaperityyppid koskevat tutkimukset on suoritettava, jos 7.1.2 kohdan mukaisista adsorptio- ja de-
sorptiotutkimuksista ei ole mahdollista saada luotettavia adsorptiokerroinarvoja.

Testausohje

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Vanhentuneiden jadmien maapatsaista huuhtoutumista koskeva tutkimus
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden seké
hajoamis- ja reaktiotuotteiden likkkuvuus ja huuhtoutumispotentiaali.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tutkimukset on suoritettava, paitsi jos

— tehoainetta sisdltivien valmisteiden kdyton luonne tai kdyttotapa sulkevat pois maaperdn saastumisen
mahdollisuuden, kuten kéytettdessd ainetta varastoituihin tuotteisiin tai puiden haavoja kisiteltdessd, tai

— kyseistd aineenvaihduntatuotetta tai hajoamis- ja reaktiotuotetta koskeva erillinen tutkimus on suoritettu
7.1.2 tai 7.1.3.1 kohdan mukaisesti.

Testausedellytykset

Vanhentumista koskevat ajanjaksot on mddritettivd tehoaineen ja aineenvaihduntatuotteiden hajoamismallien
perusteella asiaankuuluvan aineenvaihduntatuotteiden kirjon varmistamiseksi huuhtoutumishetkelld.

Testausohje

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Lysimetritutkimukset ja huuhtoutumistutkimukset kentalld
Testien tarkoitus

Testistd on saatava seuraavat tiedot:

— liikkuvuus maaperissi
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7.2

— mahdollinen huuhtoutuminen pohjavesiin

— mahdollinen levidminen maaperissi.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Asiantuntijalausunto on tarpeen sen péittimiseksi, onko lysimetrisid tai huuhtoutumista koskevia kenttatutki-
muksia suoritettava, ottaen huomioon hajoamistutkimusten ja muiden liikkkuvuutta koskevien testien tulokset
sekd asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan 9 jakson mukaisesti lasketut ennakoidut ymparistopitoisuu-
det pohjavesissid (PECgy). Suoritettavan tutkimuksen tyypistd ja edellytyksistd on neuvoteltava toimivaltaisten
viranomaisten kanssa.

Testausedellytykset

Koelaitteiden suunnittelu ja yksittdiset tutkimukset on suoritettava erittdin huolellisesti sen takaamiseksi, ettd
saatuja tuloksia voidaan kayttdd arviointitarkoituksessa. Tutkimuksiin on sisdllyttdva tilanne huonoimmassa
mahdollisessa realistisessa tapauksessa ottaen huomioon maaperityyppi, ilmasto-olosuhteet, kidyttomaira ja
-tiheys seki kayttoaika.

Maapatsaiden ldpi suodattunutta vettd on analysoitava sopivin viliajoin, ja kasviaineksessa olevat jiamadt on
madritettdvd sadonkorjuuhetkelld. Ainakin viiteen maaprofiilin kerrokseen sisiltyvit jidmat on mdadritettivd
kokeen lopussa. Naytteiden ottoa kesken kokeen on viltettdvd, koska kasvien otto (tavanomaisen maatalous-
kiytinn6n mukaista sadonkorjuuta lukuun ottamatta) ja maaperandytteiden otto vaikuttaa huuhtoutumispro-
sessiin.

Sademdirdt sekd maan ja ilman limpotila on kirjattava sddnnollisin véliajoin (vdhintddn kerran viikossa).

— Lysimetritutkimukset
Testausedellytykset

Lysimetrien vahimmaissyvyyden on oltava 100 cm ja enimmdissyvyyden 130 cm. Maamonoliitin on oltava
hdiritsemdton. Maa-aineksen lampatilojen on vastattava kenttdolosuhteita. Lisikastelua on tarvittaessa suo-
ritettava, jotta taattaisiin kasvien optimaalinen kasvu ja veden imeytyminen vastaavina maarind kuin niilld
alueilla, joita varten hyviksyntdd haetaan. Jos tutkimuksen kuluessa maata on sekoitettava viljelyteknisistd
syistd, sitd ei saa sekoittaa yli 25 cm:n syvyydelta.

— Huuhtoutumista koskevat kenttdtutkimukset
Testausedellytykset

Koealueiden pohjaveden pietsometriseen tasoon liittyvit tiedot on esitettava. Jos tutkimuksen aikana hav-
aitaan maan halkeamista, siiti on laadittava kattava kuvaus.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd vedenottolaitteiden maarddn ja sijoitteluun. Naiden laitteiden sijoittami-
nen maaperddn ei saa aiheuttaa entisid korvaavien virtauskanavien syntymist.

Testausohje

SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Vaiheet ja kdyttaytyminen vedessi ja ilmassa
Testien tarkoitus

Toimitettujen tietojen on yhdessid kyseistd tehoainetta sisiltivdd yhtd tai useampaa valmistetta koskevien
tietojen sekd muiden asiaankuuluvien tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan madrittdd tai arvioida

— pysyvyys vesistoissd (pohjakerrostumissa ja vedessd, suspendoituneena olevat hiukkaset mukaan luettuina),

— veteen, pohjakerrostumissa eldviin organismeihin ja ilmaan kohdistuvan riskin laajuus;

— pinta- ja pohjavesien saastumispotentiaali.
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7.2.1

7.2.1.1

7.2.1.2

7.2.1.3
7.2.1.3.1

7.2.1.3.2

7.2.1.4

Hajoamisreitti ja -nopeus vesiekosysteemeissd (muita nikokohtia kuin 2.9

kohdassa)
Testien tarkoitus

Toimitettavien tietojen on yhdessd muiden asiaankuuluvien tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan
— mddrittdd asiaan liittyvien prosessien merkitys (kemiallisen ja biologisen hajoamisen suhteellinen merkitys),
— tunnistaa mahdollisuuksien mukaan yksittdiset aineosat,

— vahvistaa aineosien suhteelliset osuudet ja niiden jakautuminen veden (suspendoituneet hiukkaset mukaan
luettuina) ja pohjakerrostumien vililld ja

— madrittdd huolta aiheuttavat jadmat sekd ne jaamat, joille muut kuin torjuttavat lajit altistuvat tai saattavat
altistua.

Hydrolyyttinen hajoaminen
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi on suoritettava aina merkityksellisille aineenvaihduntatuotteille sekd hajoamis- ja reaktiotuotteille, joita
esiintyy kaikissa vaiheissa yli 10 prosenttia lisityn tehoaineen médrdstd, paitsi jos on kéytettdvissd riittdvasti
niiden hajoamiseen liittyvad tietoa 2.9.1 kohdan mukaisesti tehdyn testin perusteella.

Testausedellytykset ja testausohje

Sovelletaan 2.9.1 kohdan vastaavien alakohtien mukaisia sidnnoksia.

Valokemiallinen hajoaminen
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi on suoritettava aina merkityksellisille aineenvaihduntatuotteille sekd hajoamis- ja reaktiotuotteille, joita
esiintyy kaikissa vaiheissa yli 10 prosenttia lisityn tehoaineen méirastd, paitsi jos on kaytettdvissd riittavésti
niiden hajoamiseen liittyvad tietoa 2.9.2 ja 2.9.3 kohdan mukaisesti tehdyn testin perusteella.

Testausedellytykset ja testausohje

Sovelletaan 2.9.2 ja 2.9.3 kohdan vastaavien alakohtien mukaisia sddnnoksid.

Biologinen hajoaminen
Helppo biologinen hajoavuus
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi on aina suoritettava, paitsi jos sitd ei edellytetd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd I olevan 4 osan
mukaisesti.

Testausohje

Asetuksessa (EY) N:o 440/2008 oleva menetelmd C.4.

Veden ja pohjakerrostuman tutkiminen
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi on aina tehtdvi, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd pintavesien saastuminen ei ole mahdollista.

Testausohje

SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Hajoaminen kylldstyneessd vyohykkeessd
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineiden, merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis- ja reaktiotuotteiden muuntumis-
nopeus kyllastyneessd vyohykkeessd voivat tarjota hyodyllistd tietoa ndiden aineiden vaiheista pohjavesissa.
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7.2.2

7.3

7.4

Testausedellytykset

Asiantuntijalausunto vaaditaan sen paittimiseksi, tarvitaanko niitd tietoja. Ennen ndiden tutkimusten suoritta-
mista hakijan on saatava suoritettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynta.

Hajoamisreitti ja -nopeus ilmassa (muita nikdokohtia kuin 2.10 kohdassa)

Asiaa koskevat ohjeet sisdltyvit ilmassa olevia torjunta-aineita koskevaan FOCUS (!)-tyoryhmin laatimaan
raporttiin "CONSIDERATIONS FOR EXPOSURE ASSESSMENT” (2008).

Jaaman mdadritelmd

Maaperissd, vedessd tai ilmassa esiintyvien, tehoainetta sisdltivin kasvinsuojeluaineen kiytosti tai ehdotetusta
kéytostd johtuvien jadmien kemiallisen koostumuksen perusteella on esitettdvd ehdotus jadman médritelmaksi
ottaen huomioon sekd todetut tasot ettd niiden merkitys toksikologisesti ja ympdriston kannalta.

Seurantatulokset

Kaytettavissd olevat seurantatulokset tehoaineen ja merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden sekd hajoamis-
ja reaktiotuotteiden vaiheista ja kdyttdytymisestd on toimitettava.

Ekotoksikologiset tutkimukset
Johdanto

i) Toimitettavien tietojen on yhdessd kyseistd tehoainetta sisaltdvad yhtd tai useampaa valmistetta koskevien
tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan arvioida vaikutukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin (kasvis-
toon ja eldimistoon), joille todenndkoisesti aiheutuu riski altistumisesta tehoaineelle sekd sen aineenvaih-
dunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteille, jos ne ovat ympariston kannalta merkityksellisid. Vaikutus voi aiheu-
tua kerta-altistumisesta, pitkdaikaisesta altistumisesta tai toistuvasta altistumisesta, ja se voi olla palautuva
tai palautumaton.

=
=

Tehoaineesta toimitettujen tietojen on yhdessd muiden asiaan kuuluvien tietojen sekd yhdesti tai useam-
masta tehoainetta sisdltivistd valmisteesta toimitettujen tietojen kanssa oltava riittavét, jotta voidaan eri-
tyisesti

— tehdd paitos siitd, voidaanko tehoaine hyviksya vai ei,

— madritelld hyvaksymisiin liittyvit aiheelliset edellytykset tai rajoitukset,

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

— luokitella tehoaine sen varallisuuden mukaan,

— middritelld varokeinot, joihin on tarpeen ryhtyd muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi ja

— madritelld varoitusmerkit, huomiosanat ja asiaankuuluvat vaara- ja turvalausekkeet, joiden on sisillyt-
tavd pakkausten (sdilividen) merkintoihin ympériston suojelemiseksi.

iii

=

On tarpeen antaa selvitys kaikista mahdollisesti haitallisista vaikutuksista, jotka ovat ilmenneet ymparis-
tomyrkyllisyyttd koskevissa rutiinitutkimuksissa, ja toimivaltaisen viranomaisen vaatiessa toteuttaa ja ra-
portoida lisatutkimuksia, jotka voivat olla tarpeen kyseisten todennikoisten vaikutusmekanismien tutkimi-
seksi ja ndiden vaikutusten merkityksen arvioimiseksi. Kaikki kaytettdvissid olevat biologiset tutkimustulok-
set ja tiedot, joilla on merkitystd tehoaineen ekotoksikologisen profiilin arvioimiseksi, on ilmoitettava.

7.1-7.4 kohdan mukaisesti tuotetut ja esitetyt tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ymparistossd sekd 6
jakson mukaisesti tuotetut ja esitetyt tiedot jidmitasoista kasveissa ovat vilttimittomid muihin kuin
torjuttaviin lajeihin kohdistuvan vaikutuksen arvioimiseksi, silld yhdessi valmisteen luonteesta ja sen kayt-
totavasta annettujen tietojen kanssa ne mddrittelevit mahdollisen altistumisen luonnetta ja laajuutta.
5.1-5.8 kohdan mukaisesti esitetyt toksikokineettiset ja toksikologiset tutkimukset ja tiedot antavat oleel-
lista tietoa aineiden myrkyllisyydestd selkdrankaislajeille ja sithen liittyvistd vaikutusmekanismeista.

=

(") FOrum for the Co-ordination of pesticide fate models and their USe.
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8.1
8.1.1

v) Tarvittaessa testit on suunniteltava ja saadut tiedot analysoitava tarkoituksenmukaisin tilastollisin menetel-
min. Tilastollinen analyysi on selostettava yksityiskohtaisesti (esimerkiksi kaikki piste-estimaatit on annet-
tava ja luotettavuusvili on ilmoitettava, tarkat todennikoisyysarvot olisi annettava mieluummin kuin
maininta tilastollisesti merkityksellinen/merkitykseton).

Testiaine

vi) Kéytetystd aineesta on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) 1.11 kohdan mukaisesti. Kun
tutkimukset tehddin tehoaineella, on kiytettdva ainetta, joka vastaa spesifikaatioltaan hyviksyntahakemuk-
sen kohteena olevien valmisteiden valmistuksessa kdytettdvaa spesifikaatiota, paitsi jos kdytetddn radiolei-
mattua ainetta.

vii

Jos tutkimukset suoritetaan laboratoriossa tai koelaitoksen tuotantojirjestelmissi tuotetulla tehoaineella,
tutkimukset on toistettava valmistetulla tehoaineella, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd kiytetty testiaine on
olennaisilta osiltaan sama toksikologisen testauksen ja arvioinnin kannalta. Jos asia on epdselvi, siiti on
esitettdvd aiheelliset lisdtutkimukset, jotta voidaan tehdd pditos tutkimusten toistamisen mahdollisesta
tarpeesta.

viii) Niissd tutkimuksissa, joissa annostusta jatketaan tietyn ajanjakson ajan, annostus on tehtivd mieluiten
yhdesti ainoasta tehoaine-erdstd, jos stabiilisuus sen sallii.
Jos tutkimuksessa kidytetddn erilaisia annoksia, annoksen ja haitallisen vaikutuksen vilinen suhde on
ilmoitettava.

ix) Kaikissa ruokintatutkimuksissa on ilmoitettava todellinen keskimdirdinen annos ja, mikili mahdollista,
annos mgfkg ruumiinpainoa kohden. Kiytettdessd ravinnon vilitykselld tapahtuvaa annostelutapaa tiytyy
testiaineen olla jakaantunut ravintoon tasaisesti.

x) Saattaa olla tarpeen tehdi erillisid tutkimuksia aineenvaihduntatuotteille, hajoamis- tai reaktiotuotteille, jos
ne voivat aiheuttaa merkittdvan riskin muille kuin torjuttaville organismeille tai jos niiden vaikutuksia ei
voida arvioida tehoainetta koskevien kiytettivissd olevien tulosten perusteella. Ennen ndiden tutkimusten
aloittamista on otettava huomioon 5, 6 ja 7 jakson mukaisesti saadut tiedot.

Koeorganismit

xi) Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi, mukaan luettuna luontaisen myrkyllisyyden ja
myrkyllisyyteen vaikuttavien tekijoiden arviointi, eri myrkyllisyystesteissd on kdytettdvd mahdollisuuksien
mukaan kunkin lajin samaa kantaa (tai rekisterdityd alkuperdd).

Vaikutukset lintuihin
Vilitéon myrkyllisyys suun kautta
Testin tarkoitus

Testin avulla on mahdollisuuksien mukaan voitava mdirittdd LDsg-arvot, tappava annos, vasteeseen ja palau-
tumiseen kuluva aika ja NOEL-arvo, ja sithen on sisallyttavd merkittavit paljain silmin havaittavat patologiset
loydokset.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineen mahdolliset vaikutukset lintuihin on tutkittava lukuun ottamatta tapauksia, joissa tehoaine on
tarkoitettu ainoastaan sisallytettavaksi valmisteisiin, joita kéytetddn vain suljetuissa tiloissa (esimerkiksi kas-
vihuoneissa tai elintarvikevarastoissa).

Testausedellytykset

virginianpyy (Colinus virginianus)) tai sinisorsalle (Anas platyrhynchos) on mddritettavd. Testeissd kéytettdvan
enimmdisannoksen ei tarvitse ylittdd 2 000:ta mg/kg ruumiinpainoa kohden.

Testausohje

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.
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8.1.2

8.2

8.2.1

Lyhytaikainen myrkyllisyys ravinnon kautta
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava mairittdd lyhytaikainen ravinnon kautta aiheutuva myrkyllisyys (LCsq-arvot, pienin
tappava pitoisuus (LLC) ja, jos mahdollista, ei-havaittavien vaikutusten pitoisuus (NOEC), reaktioon kuluva aika
ja palautumisaika) ja sithen on sisillyttavd merkittdvat paljain silmin havaittavat patologiset 16ydokset.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineen myrkyllisyys linnuille ravinnon kautta annettuna (viitend pdivind) on aina tutkittava yhdelld lajilla,
lukuun ottamatta tapauksia, joissa toimitetaan 8.1.3 kohdan mukaisesti toteutettu tutkimus. Kun akuutti suun
kautta saatava NOEL on < 500 mg/kg ruumiinpainoa kohden tai kun NOEC lyhyelld aikavililli on < 500
mg/kg ravintoa kohden, testi on toistettava toisella lajilla.

Testausedellytykset

Ensimmiisen tutkittavan lajin on oltava joko viiridinen tai sinisorsa. Jos on tutkittava toinen laji, se ei saa olla
sukua ensimmiiselle.

Testausohje

Testi on suoritettava OECD:n menetelmin 205 mukaisesti.

Subkrooninen myrkyllisyys ja lisddntyminen
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava madrittdd tehoaineen lintuja koskeva subkrooninen myrkyllisyys seki lisidntymis-
myrkyllisyys.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Lintuja koskeva subkrooninen myrkyllisyys ja lisddntymismyrkyllisyys on médritettdva, paitsi jos voidaan todis-
taa, ettd aikuisten lintujen jatkuva tai toistuva altistuminen tai pesintdpaikkojen altistuminen lisidntymisaikana
on epitodennikoisti.

Testausohje

Testi on suoritettava OECD:n menetelmin 206 mukaisesti.

Vaikutukset vesielioihin

8.2.1, 8.2.4 ja 8.2.6 kohdassa tarkoitetuista testeistd saadut tiedot on esitettdva kaikkien tehoaineiden osalta,
vaikka ei olisi odotettavissa, ettd tehoainetta sisdltdvid kasvinsuojeluaineita voisi kulkeutua pintavesiin, jos
chdotettuja kayttoedellytyksid noudatetaan. Nami tiedot vaaditaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd
olevan 4 osan mukaisesti.

Toimitettujen tietojen tueksi on esitettdvd tiedot testiliuoksesta mitatuista pitoisuuksista.

Viliton myrkyllisyys kaloille
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava maarittdd valiton myrkyllisyys (LCsp) ja havaittujen vaikutusten yksityiskohdat.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi on aina suoritettava.

Testausedellytykset

Tehoaineen viliton myrkyllisyys kirjolohelle (Onchorhyncus mykiss) ja yhdelle limpiméin veden kalalajille on
madritettdvd. Kun testit on suoritettava aineenvaihdunta, hajoamis- tai reaktiotuotteille, kiytetyn lajin on oltava
kahdesta tehoaineella testatusta lajista herkempi.

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelmidn C.1 mukaisesti.
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8.2.2

8.2.2.1

8.2.2.2

8.2.2.3

Krooninen myrkyllisyys kaloille
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tutkimus kroonisesta myrkyllisyydestd on toteutettava, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd kalojen jatkuva tai
toistuva altistuminen on epdtodennakéisti, tai jos kiytettdvissd on soveltuva mikrokosmos- tai mesokosmos-
tutkimus.

Suoritettavan testityypin valitsemiseksi vaaditaan asiantuntijalausunto. Jos tehoaineisiin liittyy erityisid (teho-
aineen toksisuuteen kaloille tai sille mahdolliseen altistumiseen liittyvid) huolenaiheita, hakijan on haettava
toimivaltaisten viranomaisten hyviksyntd suoritettavalle testityypille.

Myrkyllisyystesti kaloille niiden varhaisissa elimanvaiheissa saattaa olla aiheellinen, jos biokertyvyystekijit (BCF)
ovat 100-1 000 tai jos tehoaineen EC5y on < 0,1 mg/l.

Kalojen elinkiertotesti saattaa olla aiheellinen, jos

— biokertyvyystekija on yli 1 000 ja tehoaineen haviiminen 14 piivin puhdistusvaiheen aikana on alle 95
prosenttia tai

— aine on stabiili vedessd tai pohjakerrostumissa (DTgo> 100 paivid).

Kroonisen myrkyllisyyden testi nuorille kaloille ei ole valttiméton, jos on suoritettu kalojen elinkiertotesti tai
myrkyllisyystesti niiden varhaisissa eliméinvaiheissa; myrkyllisyystesti kaloille niiden varhaisissa eliméinvaiheissa
ei myoskddn ole tarpeen, jos on suoritettu kalojen elinkiertotesti.

Kroonisen myrkyllisyyden testi nuorille kaloille
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava madrittdd kasvuun kohdistuvat vaikutukset, tappavien ja havaittavien vaikutusten raja,
NOEC ja havaittujen vaikutusten yksityiskohdat.

Testausedellytykset

Testi on suoritettava nuorilla kirjolohilla 28 pdivad kestdvin tehoaineelle altistuksen jilkeen. Testin on tuotet-
tava tietoa kasvuun ja kéyttdytymiseen kohdistuvista vaikutuksista.

Myrkyllisyystesti kaloille niiden varhaisissa eldmdnvaiheissa
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava maarittdd kehitykseen, kasvuun ja kdyttdytymiseen kohdistuvat vaikutukset, NOEC ja
kaloihin niiden varhaisissa vaiheissa kohdistuneiden havaittujen vaikutusten yksityiskohdat.

Testausohje

Testi on suoritettava OECD:n menetelmin 210 mukaisesti.

Kalojen elinkiertotesti
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava miirittdd vanhempien sukupolven lisddntymiseen ja jalkeldisten sukupolven elinky-
kyisyyteen kohdistuvat vaikutukset.

Testausedellytykset

Hakijan on ennen niiden tutkimusten suorittamista haettava toimivaltaisten viranomaisten hyviksyntd suori-
tettavan tutkimuksen tyypille ja edellytyksille.

Biokertyvyys kaloilla
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava maarittdd tasapainovaiheen biokertyvyystekijat (BCF), jokaiselle testiaineelle laskettu
kertymivakio ja poistumavakio sekd vastaavat luotettavuusrajat.
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8.2.4

8.2.5

8.2.6

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineiden, aineenvaihduntatuotteiden ja hajoamis- ja muuntautumistuotteiden biokertyvyys, jonka oletetaan
joutuvan rasvakudokseen (kuten log Py, = 3 — katso 2.8 kohta tai muu merkittivd osoitus biokertyvyydestd),
on tutkittava ja kuvattava, ellei ole todistettu, ettd biokertymiseen johtava altistuminen on epdtodennakoisti.

Testausohje

Testi on suoritettava OECD:n menetelmin 305E mukaisesti.

Viliton myrkyllisyys vedessd eldville selkdrangattomille
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava méirittdd tehoaineen 24 ja 48 tunnin valiton myrkyllisyys ilmaistuna litkkumatto-
muutta aiheuttavan keskiméiraisen vaikuttavan pitoisuuden (ECsg) ja, jos mahdollista, suurimman litkkumat-
tomuutta aiheuttamattoman pitoisuuden muodossa.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Viliton myrkyllisyys Daphnia-suvun lajeille (mieluiten Daphnia magna) on aina méiritettivd. Kun tehoainetta
sisdltdvid kasvinsuojeluaineita aiotaan kiyttdd suoraan pintavesissd, on annettava lisitietoja ainakin yhdestd
edustavasta lajista jokaisesta seuraavasta ryhmistid: vesihyonteiset, vesidyridiset (laji, joka ei ole sukua Daph-
nia-lajille) ja vedessd elivit kotilonilvidiset.

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelmin C.2 mukaisesti.

Krooninen myrkyllisyys vedessid eldville selkdrangattomille
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava méirittdd, mikali mahdollista, ECsg-arvot sellaisille vaikutuksille kuin liikkumattomuus
ja lisddntyvyys ja suurin pitoisuus, joista ei aiheudu vaikutuksia kuolleisuuteen ja lisddntyvyyteen (NOEC), ja
yksityiskohdat havaituista vaikutuksista.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi Daphnia-suvulla ja vdhintddn yhdelld edustavalla vedessd elavilld hyonteislajilla ja kotilonilvidislajilla on
tehtivd, jollei voida osoittaa, ettd jatkuva tai toistuva altistuminen ei ole todennakéisti.

Testausedellytykset

Daphnia-suvun lajille suoritettavan testin on kestettidvd 21 piivéi.

Testausohje

Testi on suoritettava OECD:n menetelmin 202 Il osan mukaisesti.

Vaikutukset levien kasvuun
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava médrittdd kasvuun ja kasvunopeuteen liittyvit EC5p-arvot, NOEC-arvot ja havaittujen
vaikutusten yksityiskohdat.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Tehoaineen mahdolliset vaikutukset levien kasvuun on aina ilmoitettava.

Rikkakasvien torjunta-aineiden osalta on suoritettava testi toisella lajilla, joka kuuluu eri taksonomiseen ryh-
madn.

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessd olevan menetelmin C.3 mukaisesti.
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8.2.7

8.3
8.3.1
8.3.1.1

8.3.1.2

Vaikutukset pohjakerrostumissa eldviin organismeihin
Testin tarkoitus

Testin tarkoituksena on mitata vaikutuksia eloonjdidmiseen ja kehitykseen (mukaan lukien vaikutukset suvun
Chironomus aikuisten yksiloiden esiintymiseen), ECsq-arvot ja NOEC-arvot.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jos vaiheisiin ja kéyttdytymiseen ympdristossd liittyvdt 7 jaksossa vaaditut tiedot osoittavat, ettd tehoaine

vilitontd tai kroonista pohjakerrostumien myrkyllisyyttd koskevaa testid. Kyseisessd asiantuntijalausunnossa on
otettava huomioon se, ovatko vaikutukset pohjakerrostumissa eldviin selkirangattomiin todennikéisid, vertaa-
malla 8.2.4 ja 8.2.5 kohdassa tarkoitettuja myrkyllisyyttd vedessd elaville selkdrangattomille koskevia
ECsp-arvoja asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan 9 jakson mukaisesti saatuihin tietoihin tehoaineen
arvioiduista madristd pohjakerrostumissa.

Testausedellytykset

Hakijan on ennen ndiden tutkimusten suorittamista haettava toimivaltaisten viranomaisten hyviksyntd suori-
tettavan tutkimuksen tyypille ja edellytyksille.

Vesikasvit

Rikkakasvien torjunta-aineilla on tehtivi vesikasvitesti.

Hakijan on ennen niiden tutkimusten suorittamista haettava toimivaltaisten viranomaisten hyviksyntd suori-
tettavan tutkimuksen tyypille ja edellytyksille.

Vaikutukset niveljalkaisiin

Mehildiset

Vialiton myrkyllisyys

Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava maéirittdd tehoaineen vilitontd myrkyllisyyttd suun kautta tai kosketuksen kautta
koskevat LDsg-arvot.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Mahdollisen mehiliisiin kohdistuvan vaikutuksen marittiminen on pakollista, paitsi jos tehoainetta sisaltavat
valmisteet on tarkoitettu kéytettdviksi ainoastaan tilanteissa, joissa mehildisten altistuminen on epitodenni-
koistd, kuten

— elintarvikkeiden varastointi suljetuissa tiloissa

— siementen muu kuin systeeminen peittaaminen

— maahan vaikuttavat muut kuin systeemiset valmisteet

— upotuskisittelyt istutettaville taimille ja sipuleille muilla kuin systeemisilld valmisteilla
— haavojen ja vaurioiden hoitokasittelyt

— syotit jyrsijoitd varten

— kaytto kasvihuoneissa, joissa ei kiytetd polyttijid.

Testausohje

Testi on suoritettava EPPO:mn testiohjeen nro 170 mukaisesti.

Mehildisten jdlkeldisten ruokintatesti
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen tarhamehildisen toukille aiheut-
tamat mahdolliset riskit.
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8.4
8.4.1

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi on suoritettava, kun tehoaine voi toimia hydnteisten kasvun siitelijand, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd
mehildisten jdlkeldisten altistuminen sille on epdtodennakoisti.

Testausohje

Testi on suoritettava ICPBR-menetelmdn mukaisesti (esimerkiksi P. A. Oomen, A. de Ruijter and J. van der
Steen. Method for honeybee brood feeding tests with insect growth-regulating insecticides. EPPO Bulletin, nidos
22, 613-616, 1992).

Muut niveljalkaiset
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida tehoaineen tiettyihin niveljalkaislajeihin kohdistuva
myrkyllisyys (kuolleisuus ja subletaalit vaikutukset).

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Vaikutukset muihin maalla eldviin niveljalkaisiin kuin torjuttaviin lajeihin (esimerkiksi haitallisten organismien
petohyonteiset tai loiset) on tutkittava. Naistd lajeista saatuja tietoja voidaan myos kayttid myos muihin
samassa ympdristossd eldviin muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvan mahdollisen myrkyllisyyden osoit-
tamiseksi. Niitd tietoja vaaditaan kaikkien tehoaineiden osalta, paitsi jos tehoainetta sisiltdvit valmisteet on
tarkoitettu kidytettdviksi ainoastaan tilanteissa, joissa muut kuin torjuttavat niveljalkaiset eivit altistu, kuten

— elintarvikkeiden varastointi suljetuissa tiloissa

— haavojen ja vaurioiden hoitokasittelyt

— syotit jyrsijoitd varten.

Testausedellytykset

Testi on ensin suoritettava laboratoriossa keinotekoisella kasvualustalla (esimerkiksi lasilevylld tai kvartsihiekalla
tapauksen mukaan), paitsi jos haitalliset vaikutukset ovat selvasti ennustettavissa toisten tutkimusten perusteella.
Niissd tapauksissa voidaan kiyttdd kasvualustoja, jotka muistuttavat enemmin kasvualustoja todellisuudessa.

Kaksi herkkai standardilajia, yksi loinen ja yksi petopunkki (esimerkiksi Aphidius rhopalosiphi ja Typhlodromus
pyri), on testattava. Ndiden lisdksi on testattava kaksi muutakin lajia, joiden on oltava aineen suunnitellun
kdyton kannalta merkityksellisid. Mahdollisuuksien mukaan ja jos sithen on aihetta, niiden on edustettava kahta
muuta tirkedd toiminnallista ryhmid, maaperissi eldvid petoja ja lehvistossi elivid petoja. Jos vaikutuksia
havaitaan lajeissa, joita tuotteen ehdotettu kiytto koskee, lisitestausta voidaan suorittaa laajennetuin laborato-
riokokein tai semikenttdkokein. Testattavien lajien valinta on tehtdvd SETAC — Guidance document on regu-
latory testing procedures for pesticides with non-target arthropods () -ohjeissa esitettyjen ehdotusten mukai-
sesti. Testauksessa kdytetddn mdirid, jotka vastaavat suurimpia kentille suositeltuja kdyttomaria.

Testausohje

Jos aiheellista, testaus on tehtdva sellaisten testausohjeiden mukaan, jotka tdyttavat vihintdin SETAC - Gui-
dance document on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthropods -ohjeiden mukaiset
testausvaatimukset.

Vaikutukset lieroihin
Viliton myrkyllisyys
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava madrittdd lieroja koskeva tehoaineen LCsp-arvo ja mahdollisuuksien mukaan suurin
kuolleisuutta aiheuttamaton pitoisuus ja pienin 100 prosentin kuolleisuuden aiheuttava pitoisuus, ja testiin on
sisllyttavd havaittavat morfologiaan ja kayttdytymiseen kohdistuvat vaikutukset.

(") European Standard Characteristics of beneficials Regulatory Testing (ESCORT) -tyoryhmi, 28.-30. maaliskuuta 1994,

ISBN 0-95-22535-2-6.
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8.4.2

8.5

8.6

8.7

10.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Lieroihin kohdistuvat vaikutukset on madritettiv, jos tehoainetta sisiltdvid valmisteita levitetddn maaperiin tai
niiden joutuminen sinne on mahdollista.

Testausohje

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 liitteessi olevan menetelmin C.8, Myrkyllisyystutkimus
madoilla: keinomaatesti, mukaisesti.

Subletaalit vaikutukset
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava mairittdd NOEC sekd vaikutukset kasvuun, lisidntymiseen ja kdyttdytymiseen.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Kun tehoainetta sisiltaville valmisteille ehdotettujen kiyttotapojen tai aineen vaiheiden ja kdyttdytymisen maa-
perissi (DTgq > 100 piivid) perusteella on odotettavissa lierojen jatkuva tai toistuva altistuminen tehoaineelle
tai merkittiville madrille aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteita, vaaditaan asiantuntijalausunto sen
pddttamiseksi, onko subletaaleja vaikutuksia koskeva testi hyodyllinen.

Testausedellytykset

Testi on tehtdva Eisenia foetida -lajille.

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin, jotka eivdt ole torjuttavia lajeja
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida tehoaineen maaperin mikrobiaktiivisuuteen kohdis-
tuva vaikutus mitattuna typen muuntumisena ja hiilen mineralisoitumisena.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Testi on suoritettava, jos tehoainetta sisdltdvid valmisteita levitetidn maaperddn tai kun niiden joutuminen sinne
tavallisissa kdyttoolosuhteissa on mahdollista. Tapauksissa, joissa tehoaineet on tarkoitettu maaperin steriloin-
nissa kaytettaviin valmisteisiin, tutkimuksilla on mitattava kasittelyn jdlkeistd palautumista.

Testausedellytykset

Kdytettyjen maandytteiden on oltava dskettdin ja maataloudessa kiytettdvastd maasta otettuja. Paikkoja, joista ne
ovat peridisin, ei ole kahteen vuoteen saanut kisitelld aineilla, jotka olisivat voineet muuttaa huomattavasti
mikrobipopulaatioiden monimuotoisuutta ja tasoa muutoin kuin ohimenevisti.

Testausohje

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides.

Vaikutukset muihin organismeihin (kasvistoon ja eldimistdon), jotka eivdt ole torjuttavia lajeja ja joiden oletetaan olevan
alttiing riskille

On toimitettava tiivistelma kaikista biologisen tehokkuuden arvioimiseksi ja annostelun maarittimiseksi suori-
tetuista alustavista testeistd saaduista sekd positiivisista ettd negatiivisista tuloksista, jotka voivat antaa tietoa
mahdollisesta vaikutuksesta muihin kuin torjuttaviin lajeihin (kasvistoon ja eldimistoon), ja sithen on liitettiva
kriittinen arviointi mahdollisen muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvan vaikutuksen merkityksellisyydesta.

Vaikutukset biologisiin jitevedenkdsittelymenetelmiin

Vaikutukset biologisiin jatevedenkisittelymenetelmiin on raportoitava, jos tehoainetta sisiltivien kasvinsuojelu-
aineiden kéytto voi aiheuttaa haitallisia vaikutuksia jitevedenpuhdistamoihin.

Jakson 7 ja 8 tiivistelmd ja arviointi

Tehoaineen luokitusta ja merkint6ji koskevat ehdotukset ja niiden perustelut asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 mukaisesti

— Varoitusmerkit
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=

vi

— Huomiosanat

— Vaaralausekkeet

— Turvalausekkeet

11. Asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa A osassa tarkoitettu edustavaa kasvinsuojeluainetta

koskeva asiakirja-aineisto
B OSA
MIKRO-ORGANISMIT, VIRUKSET MUKAAN LUETTUINA

Johdanto

i) Tehoaineet médritelldédn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 2 artiklan 2 kohdassa, ja ne sisiltdvit kemialliset aineet ja
mikro-organismit, virukset mukaan luettuina.

Téssd osassa maddritellddn vaatimukset mikro-organismeista, virukset mukaan luettuina, koostuvista tehoaineista
ilmoitettaville tiedoille.

Ilmaisu "mikro-organismi”, sellaisena kuin se madritellddn asetuksen (EY) N:o 1107/2009 3 artiklassa, kattaa baktee-
rit, sienet, alkueldimet, virukset ja viroidit, mutta ei rajoitu niihin.

Kaikista hakemuksen kohteina olevista mikro-organismeista olisi toimitettava kaikki kdytettdvissd olevat asiaan liit-
tyvit tiedot ja kirjallisuusnaytto.

Tarkeimmit ja valaisevimmat tiedot saadaan mikro-organismin ominaisuuksista ja tunnistetiedoista. Tallaiset tiedot
sisdltyvdt 1-3 jaksoon (tunnistetiedot, biologiset ominaisuudet ja lisitiedot), jotka muodostavat perustan ihmisten
terveyteen kohdistuvien vaikutusten ja ymparistovaikutusten arvioimiselle.

Koe-eldimilld tehdyistd tavanomaisista toksikologisista ja/tai patologisista kokeista saadut tuoreet tiedot ovat tavalli-
sesti valttdmattomid, jollei hakija voi osoittaa aiempien tietojen perusteella, ettd mikro-organismin kiytolld ehdotet-
tujen kayttoedellytysten mukaisesti ei ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai pohjaveteen taikka
kohtuuttomia haittavaikutuksia ympéristoon.

Kunnes kansainvaliselld tasolla hyviksytddn erityiset ohjeet, vaaditut tiedot on tuotettava toimivaltaisen viranomaisen
hyviksymid kdytettdvissd olevia testausohjeita (esim. USEPA-ohjeet (1)) noudattaen; tapauksen mukaan tdssd liitteessd
olevassa A osassa kuvattuja testausohjeita olisi mukautettava siten, ettd ne soveltuvat mikro-organismeille. Testauk-
seen on sisillytettdvd elavit mikro-organismit ja tarvittaessa elinkyvyttomat mikro-organismit sekd nollakoe.

Testeissd kiytetystd materiaalista ja sen epdpuhtauksista on toimitettava yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio)
kohdan 1.4 mukaisesti. Kédytettdvin materiaalin on vastattava spesifikaatioltaan hyviksyntdhakemuksen kohteena
olevien valmisteiden valmistuksessa kiytettdvaa spesifikaatiota.

Jos tutkimukset suoritetaan laboratoriossa tai koelaitoksen tuotantojirjestelmassd tuotetuilla mikro-organismeilla,
tutkimukset on toistettava valmistetuilla mikro-organismeilla, paitsi jos voidaan osoittaa, ettd kaytetty testimateriaali
on olennaisilta osiltaan sama testauksen ja arvioinnin kannalta.

Jos mikro-organismia on geneettisesti muunnettu, on esitettavi jiljennds asetuksen (EY) N:o 1107/2009 48 artiklassa
tarkoitetusta ympdristoriskid koskevien tietojen arvioinnista.

Tiedot on tarvittaessa analysoitava asianmukaisia tilastollisia menetelmid kayttden. Tilastollinen analyysi on kuvattava
yksityiskohtaisesti (esimerkiksi kaikki piste-estimaatit on annettava ja luotettavuusvilit ilmoitettava, tarkat todenni-
koisyysarvot olisi annettava mieluummin kuin maininta tilastollisesti merkityksellinen/merkitykseton).

(") USEPA:n yleisohjeet mikrobiologisten torjunta-aineiden testausta varten, OPPTS-sarja 885, helmikuu 1996.
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Niissd tutkimuksissa, joissa annostusta jatketaan tietyn ajanjakson ajan, annostus on tehtivd mieluiten yhdestd
ainoasta mikro-organismieristd, jos stabiilisuus sen sallii.

Jos tutkimuksia ei tehdd ainoastaan yhdelld mikro-organismieralld, eri erien samankaltaisuus on todettava.

Jos tutkimuksessa kiytetddn erilaisia annoksia, annoksen ja haitallisen vaikutuksen vilinen suhde on ilmoitettava.

viii) Jos kasvinsuojeluteho johtuu jonkin myrkyllisen aineen tai aineenvaihduntatuotteen jidmavaikutuksista tai jos od-
otettavissa on myrkyllisten aineiden tai aineenvaihduntatuotteiden merkittdvid jadmid, jotka eivit liity tehoaineen
vaikutukseen, kyseisestd toksiinista/aineenvaihduntatuotteesta on esitettdva tidssd liitteessd olevan A osan vaatimusten
mukainen asiakirja-aineisto.

1. Mikro-organismin tunnistetiedot
Mikro-organismin tunnistetiedoista ja ominaisuuksista saadaan tiarkeimmadt tiedot, ja ne ovat merkittavin tekijd
paitoksenteossa.

1.1 Hakija

Ilmoitetaan hakijan nimi ja osoite sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

Jos hakijalla on lisiksi toimisto tai edustaja siind jisenvaltiossa, jossa tehoaineen hyviksyntdd haetaan, sekd
komission nimedmissi esittelevissi jdsenvaltiossa (jollei sama), ilmoitetaan toimiston tai paikallisen edustajan
nimi sekd yhteyshenkilon nimi, asema, puhelin- ja faksinumero.

1.2 Tuottaja

Mikro-organismin tuottajan tai tuottajien nimi tai nimet sekd kaikkien niiden tuotantolaitosten, joissa mikro-
organismia tuotetaan, nimet ja osoitteet on ilmoitettava. [lmoitetaan yhteyspiste (mieluiten yhteyskeskus, sen
nimi, puhelin- ja faksinumero), johon pdivitystiedot voidaan ldhettdd ja josta vastataan tuotantoteknologiaa,
tuotantoprosessia seké tuotteen laatua koskeviin kysymyksiin (tarvittaessa myos erdkohtaisesti). Jos tuottajien
sijaintipaikka tai maard muuttuu sen jlkeen, kun mikro-organismi on hyviksytty, vaadittavat tiedot on ilmoi-
tettava uudelleen komissiolle ja jasenvaltioille.

1.3 Nimi ja lajikuvaus, kannan kuvaus

i) Mikro-organismi olisi talletettava kansainvalisesti tunnustettuun solupankkiin ja sille olisi annettava viitenu-
mero, ja kyseiset tiedot on esitettdva.

i) Jokainen hakemuksen kohteena oleva mikro-organismi on yksiloitdvd ja nimettdva lajitasolla. Tieteellinen
nimi ja taksonominen ryhmittely eli heimo, suku, laji, kanta, serotyyppi, patotyyppi tai mikd tahansa muu
mikro-organismiin liittyvd nimitys on ilmoitettava.

On ilmoitettava, onko mikro-organismi

— lajitasolla kotoperiinen vai ei aiotulla maantieteelliselld kayttoalueella,

— luonnonvarainen,

— spontaani tai indusoitu mutantti,

— muunnettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY (') liitteessd I A olevassa 2 osassa

ja liitteessd I B kuvattuja menetelmid kayttden.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1.
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Kahdessa jalkimmdisessd tapauksessa on esitettdva kaikki tiedossa olevat erot muunnetun mikro-organismin
ja lahtokantana olevan luonnonvaraisen kannan vililla.

iif) Mikro-organismin kannan yksildimisessd ja kuvauksessa olisi kiytettivd parasta saatavilla olevaa tekniikkaa.
Asianmukaiset koemenettelyt ja tunnistuskriteerit (esimerkiksi morfologia, biokemia, serologia, molekyylitun-
nistus) on esitettava.

iv) Yleinen nimi tai vaihtoehtoinen nimitys ja aikaisemmat nimet ja kehitysvaiheessa mahdollisesti kiytetyt
koodinimet on esitettavi.

v) Suhde tunnettuihin patogeeneihin eli taudinaiheuttajiin on esitettava.

1.4 Formuloidun tuotteen valmistuksessa kdytetyn materiaalin spesifikaatio
141 Mikro-organismin pitoisuus

Mikro-organismin vahimmdis- ja enimmaispitoisuus formuloidun tuotteen valmistuksessa kaytettdvissd materiaa-
lissa on ilmoitettava. Pitoisuus on ilmaistava tarkoituksenmukaisella tavalla, kuten tehoyksikoiden méirand
tilavuutta tai painoa kohti tai muulla mikro-organismien kannalta sopivalla tavalla.

Jos toimitetut tiedot koskevat koelaitoksen tuotantojirjestelmiid, vaadittavat tiedot on toimitettava uudelleen
komissiolle ja jasenvaltioille, kun teollisen tason tuotantomenetelmdt ja -menettelyt ovat vakiintuneet, jos tuo-
tantoon tehdyt muutokset aiheuttavat muutoksen spesifikaatioon puhtauden osalta.

142 Epdpuhtauksien, lisdaineiden ja kontaminoivien mikro-organismien tunnis-
tetiedot ja pitoisuus

Kasvinsuojeluaineiden pitdisi mahdollisuuksien mukaan olla vapaita kontaminanteista (kontaminoivat mikro-or-
ganismit mukaan luettuina). Toimivaltaisen viranomaisen on arvioitava hyviksyttivien kontaminanttien méara ja
luonne niiden aiheuttamien riskien kannalta.

Mahdollisuuksien mukaan ja tarvittaessa on ilmoitettava kaikkien kontaminoivien mikro-organismien tunnis-
tetiedot ja enimmdispitoisuus asianmukaisina yksikkoind ilmaistuna. Tunnistetiedot on esitettdvd mahdollisuuk-
sien mukaan tdssd liitteessd olevan B osan 1.3 kohdan mukaisesti.

Merkitykselliset aineenvaihduntatuotteet (sellaiset, joiden odotetaan aiheuttavan huolta ihmisten terveyden ja/tai
ympiriston kannalta), joita mikro-organismin tiedetddn muodostavan, on yksiloitdvé, ja niiden ominaispiirteet on
kuvattava mikro-organismin eri tiloissa tai kasvuvaiheissa (katso timin osan johdanto-osan viii kohta).

Tarvittaessa on esitettdva yksityiskohtaiset tiedot kaikista aineosista, kuten kondensaateista, viljelynesteesti jne.

Jos kemialliset epapuhtaudet ovat merkityksellisid ihmisten terveyden ja/tai ympariston kannalta, tunnistetiedot ja
enimmaispitoisuus asianmukaisella tavalla ilmaistuna on esitettava.

Lisdaineiden osalta on ilmoitettava tunnistetiedot ja pitoisuus (g/kg).

Kemiallisten aineiden, kuten lisdaineiden, tunnistetiedot on esitettiva tdssd liitteessd olevan A osan 1.10 kohdan
mukaisesti.

1.43 Valmistuserien analyyttinen profiili

Tarvittaessa on raportoitava tédssé liitteessd olevan A osan 1.11 kohdan mukaiset tiedot tarkoituksenmukaisina
yksikkoini ilmaistuna.

2. Mikro-organismin biologiset ominaisuudet
2.1 Mikro-organismin ja sen kdyton historia. Luonnollinen esiintyminen ja maantieteellinen levinneisyys

Mikro-organismin tunnettuus, joksi katsotaan mikro-organismia koskevien merkityksellisten tietojen saatavuus,
on esitettdva.

2.1.1 Historiallinen tausta

Mikro-organismin ja sen kdyton historiallinen tausta (testit/tutkimushankkeet tai kaupallinen kiytto) on esitettdva.
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2.2
2.2.1

2.3

2.4

2.5

Alkuperd ja luonnollinen esiintyminen

Maantieteellinen alue ja paikka ekosysteemissd (esim. isantdkasvi, isdntdeldin tai maaperd, josta mikro-organismi
on eristetty) on esitettdvd. Mikro-organismin eristimisessd kdytetty menetelmé on ilmoitettava. Mikro-organismin
eri kantojen luonnollinen esiintyminen asianomaisessa ymparistossi on esitettdvd mahdollisuuksien mukaan.

Jos kyseessd on mutantti tai muuntogeeninen mikro-organismi, olisi esitettdva yksityiskohtaiset tiedot sen tuo-
tannosta ja eristimisestd sekd menetelmistd, joilla se voidaan selkeisti erottaa lahtokantana olevasta luonnonva-
raisesta kannasta.

Tiedot torjuttavista organismeista
Torjuttavien organismien kuvaus

Tarvittaessa on esitettdvd yksityiskohtaiset tiedot haitallisista organismeista, joita vastaan suoja on tarkoitettu.

Vaikutustapa

Pidasiallinen vaikutustapa on esitettdvd. Yhdessd vaikutustavan kanssa on myos ilmoitettava, tuottaako mikro-
organismi toksiinia, jolla on jidmavaikutus torjuttavaan organismiin. Téssd tapauksessa kyseisen toksiinin vaiku-
tustapa on kuvattava.

Tarvittaessa on esitettdvi tiedot tartuntapaikasta ja tunkeutumistavasta torjuttavaan organismiin sekd ne elion
kehitysvaiheet, joiden aikana aine voi vaikuttaa sithen. Kaikkien kokeellisten tutkimusten tulokset on esitettdva.

Mikro-organismin tai sen aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) saantireitit on selostettava (esim. kos-
ketus, ruoansulatus, sisddnhengitys). On myos ilmoitettava, voivatko mikro-organismi tai sen aineenvaihdunta-
tuotteet kulkeutua kasveissa, ja tarvittaessa, kuinka timi kulkeutuminen tapahtuu.

Jos mikro-organismilla on patogeeninen vaikutus torjuttavaan organismiin, on ilmoitettava tartunta-annos (an-
nos, joka tarvitaan tartunnan aiheuttamiseksi siten, ettd torjuttavaan lajiin kohdistuu toivottu vaikutus) ja siirty-
vyys (mahdollisuus mikro-organismin levidmisestd torjuttavassa populaatiossa, mutta my9ds torjuttavasta lajista
toiseen (torjuttavaan) lajiin) levitettdessd tuotetta esitettyjen kiyttoedellytysten mukaisesti.

Isantdspesifisyys ja vaikutukset muihin lajeihin kuin torjuttavaan haitalliseen organismiin

Kaikki kaytettavissd olevat tiedot vaikutuksista muihin kuin torjuttaviin organismeihin alueella, johon mikro-
organismi voi levitd, on esitettdvd. On ilmoitettava, esiintyykoé muita kuin torjuttavia organismeja, jotka ovat joko
laheistd sukua torjuttavalle lajille tai erityisen alttiita.

Kaikki kokemukset siitd, onko tehoaineella tai sen aineenvaihduntatuotteilla myrkyllisid vaikutuksia ihmisiin tai
eldimiin, pystyyko organismi kolonisoitumaan tai tunkeutumaan ihmisiin tai eldimiin (mukaan luettuina yksilot,
joiden immuunivaste on heikentynyt) ja onko tehoaine patogeeninen, on esitettdvd. Samoin on esitettdvd koke-
mukset siitd, voivatko tehoaine tai siitd perdisin olevat tuotteet drsyttdd ihmisten tai eldinten ihoa, silmid tai
hengityselimid, ja siitd, aiheuttavatko ne allergiaa joutuessaan kosketuksiin ihon kanssa tai sisddnhengitettyna.

Mikro-organismin kehitysvaiheet/elinkaari

Tiedot mikro-organismin elinkaaresta, kuvatusta symbioosista, loisista, kilpailijoista, saalistajista jne., isintdorga-
nismit mukaan luettuina, sekd virusvektoreista, on esitettivi.

Mikro-organismin generaatioaika ja lisidntymistapa on ilmoitettava.

Tiedot lepoajoista, selviytymisajasta, virulenssista ja tartuttamispotentiaalista on toimitettava.

Mikro-organismin eri kehitysvaiheiden kyky tuottaa aineenvaihduntatuotteita, ihmisten terveyden jaftai ymparis-
ton kannalta haitalliset toksiinit mukaan luettuina, levittimisen jilkeen on esitettiva.

Tarttuvuus, levidminen ja kolonisaatiokyky

Mikro-organismin pysyvyys ja elinkaari kdyton kannalta tyypillisissd ymparistdolosuhteissa on osoitettava. Lisaksi
on todettava, onko mikro-organismi mahdollisesti erityisen herkka tietyille ympiristotekijoille (esim. UV-valo,
maaperd, vesi).
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2.6

2.7

2.8

2.9

Mikro-organismin elossa pysymiseen, lisddntymiseen, kolonisaatioon, sen aiheuttamaan vahinkoon (thmiskudok-
set mukaan luettuina) ja tehokkuuteen liittyvit ymparistovaatimukset (limpotila, pH, kosteus, ravinnonsaantivaa-
timukset jne.) on todettava. On ilmoitettava, onko erityisid virulenssiin liittyvid tekijoita.

Lampétilarajat, joissa mikro-organismi kasvaa, on médritettdva, vihimmdis-, enimmdis- ja optimilimpoétila mu-
kaan luettuina. Ndma tiedot ovat erityisen tirkeitd ihmisten terveyteen kohdistuvia vaikutuksia koskevien tutki-
musten kdynnistimisen kannalta (5 jakso).

Lampétilan, UV-valon, pH:n ja tiettyjen aineiden lasndolon mahdolliset vaikutukset merkityksellisten toksiinien
stabiilisuuteen on todettava.

Tiedot mikro-organismien mahdollisista levidmisreiteistd (ilman valitykselld polyhiukkasina tai aerosoleina, isin-
tdorganismit vektoreina jne.) kdyton kannalta tyypillisissd ymparistoolosuhteissa on toimitettava.

Suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin

On osoitettava, onko vaikuttavasta jaftai tapauksen mukaan kontaminoivasta mikro-organismista mahdollisesti
olemassa lajeja, joiden tiedetddn aiheuttavan tauteja ihmisissd, eldimissd, viljelykasveissa taikka muissa lajeissa,
joita ei ole tarkoitus torjua, ja mitd kyseisten lajien aiheuttamat taudit ovat. On todettava, onko vaikuttava mikro-
organismi mahdollista selvésti erottaa patogeenisestd lajista ja miten se voidaan tehdi.

Geneettinen stabiilius ja siihen vaikuttavat tekijit

Tapauksen mukaan on esitettdvd tiedot geneettisestd stabiilisuudesta (esim. vaikutustapaan liittyvien piirteiden
mutaationopeus tai ulkosyntyisen geneettisen materiaalin otto) ehdotetun kayttotarkoituksen mukaisissa ymparis-
toolosuhteissa.

Tiedot mikro-organismin kyvysta siirtdd geneettistd materiaalia muihin organismeihin sekd sen patogeenisuudesta
kasveille, eldimille ja ihmiselle on toimitettava. Jos mikro-organismissa on muita merkityksellisid geneettisid
aineosia, koodattujen ominaisuuksien stabiilisuus on osoitettava.

Aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) muodostumista koskevat tiedot

Jos muiden kantojen, jotka kuuluvat samaan mikrobiologiseen lajiin kuin hakemuksen kohteena oleva kanta,
tiedetddn muodostavan aineenvaihduntatuotteita (erityisesti toksiineja), joilla on ei-hyviksyttivid vaikutuksia ih-
misten terveyteen jaftai ympéristoon levityksen aikana tai sen jilkeen, on esitettivd tdmdn aineen laatu ja
rakenne, sen esiintyminen solun sisd- tai ulkopuolella, stabiilisuus, vaikutustapa (vaikutuksen kannalta tarpeelliset
mikro-organismin ulkoiset ja sisdiset tekijit mukaan luettuina) sekd vaikutukset ihmisiin, eldimiin taikka muihin
lajeihin, joita ei ole tarkoitus torjua.

Olosuhteet, joissa mikro-organismi tuottaa aineenvaihduntatuotetta/-tuotteita (erityisesti toksiinia/toksiineja), on
kuvattava.

Mekanismista, jolla mikro-organismit sidtelevat timin aineenvaihduntatuotteen | ndiden aineenvaihduntatuottei-
den tuotantoa, on toimitettava kaikki kiytettdvissd olevat tiedot.

Muodostuneiden aineenvaihduntatuotteiden vaikutuksesta mikro-organismien vaikutustapaan on toimitettava
kaikki kdytettavissd olevat tiedot.

Antibiootit ja muut antimikrobiaineet

Monet mikro-organismit tuottavat joitakin antibioottisia aineita. Mikrobiologista kasvinsuojeluainetta kehitetté-
essd on viltettdvd interferenssid ihmis- tai eldinlddketieteessd kiytettdvien antibioottien kanssa.

Tiedot mikro-organismin resistenssisté tai herkkyydestd antibiooteille tai muille antimikrobiaineille on esitettava
erityisesti antibioottiresistenssid koodaavien geenien stabiilisuuden osalta, jollei voida perustellusti esittdd, ettei
mikro-organismilla ole haitallisia vaikutuksia ihmisten tai eldinten terveyteen tai ettei se pysty siirtdimdan anti-
biootteihin tai muihin antimikrobiaineisiin kohdistuvaa resistenssidan.

Lisitietoja mikro-organismista
Johdanto

i) Toimitettavissa tiedoissa on kuvattava mikro-organismia sisltdvien valmisteiden nykyiset tai suunnitellut
kayttotarkoitukset sekd nykyiset tai ehdotetut kdyttomairit ja -tavat.
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ii) Toimitettavissa tiedoissa on méiriteltdvd tavanomaiset menetelmit ja varotoimet, joita on noudatettava
mikro-organismin kasittelyn, varastoinnin ja kuljetuksen yhteydessi.

ili) Hakemuksen yhteydessd esitetyissi tiedoissa ja tutkimuksissa on osoitettava esitettyjen toimenpiteiden sovel-
tuvuus hététilanteisiin.

iv) Mainitut tiedot vaaditaan kaikista mikro-organismeista, jollei toisin ilmoiteta.

3.1 Kayttotarkoitus

Biologinen kiyttotarkoitus madritellddn seuraavasti:
— bakteerien torjunta,

— sienten torjunta,

— hyonteisten torjunta,

— punkkien torjunta,

— nilvidisten torjunta,

— sukkulamatojen torjunta,

— rikkakasvien torjunta,

— muu (tdsmennettdva).

3.2 Suunniteltu kdyttialue

Mikro-organismia sisaltavien valmisteiden nykyiset ja ehdotetut kiyttoalueet on médriteltdvd seuraavista:
— kiéytto pellolla, esimerkiksi maataloudessa, puutarhataloudessa, metsitaloudessa ja viininviljelyssa,
— Suojatuissa tiloissa viljely (esim. kasvihuoneet),
— yleiset ja virkistysalueet,
— rikkakasvintorjunta viljeleméttomilld alueilla,
— kotipuutarhat,
— huonekasvit,
— varastoidut tuotteet,
— muu (tdsmennettava).
3.3 Suojattavat tai kdsiteltdvdt kasvit tai tuotteet
On esitettdva yksityiskohtaiset tiedot nykyisesti ja suunnitellusta kdytostd (suojattavat viljelykasvit, -ryhmat, kasvit

tai kasvituotteet).

3.4 Tuotantomenetelmd ja laadunvalvonta

On esitettdva tdydelliset tiedot siitd, kuinka mikro-organismia tuotetaan suurissa erissa.

Hakijan on valvottava jatkuvasti tuotantomenetelmdn/-prosessin ja tuotteen laatua. Erityisesti on seurattava
mikro-organismin tirkeimpien ominaispiirteiden itsestddn tapahtuvia muutoksia sekd merkittdvien kontaminant-
tien puuttumista tai esiintymistd. Tuotannon laadunvarmistusperusteet on esitettiva.
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Tekniset menetelmat, joilla tuotteen yhdenmukaisuus varmistetaan, mééritysmenetelmit tuotteen standardisointia
varten sekd mikro-organismin kasvatusta ja puhtautta koskevat menetelmit on kuvattava ja yksiloitdva (esim.
HACCP).

Tiedot torjuttavien organismien resistenssin kehittymisestd tai mahdollisesta kehittymisestd

Kaytettavissd olevat tiedot torjuttavien organismien resistenssin tai ristiresistenssin mahdollisesta kehittymisestd
on toimitettava. Mahdollisuuksien mukaan on kuvattava siihen tarkoitettuja hallintastrategioita.

Menetelmat mikro-organismin inokulaatin virulenssin alenemisen estamiseksi

On kuvattava menetelmid, joilla estetddn aloitusviljelman virulenssin katoaminen.

Lisiksi on selostettava mahdollisia menetelmid, joilla voidaan estdd se, ettd mikro-organismi menettdd tehonsa
torjuttavaan lajiin.

Kasittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa koskevat suositeltavat menetelmdt ja varotoimet

Jokaisesta mikro-organismista on esitettivi kayttoturvallisuustiedote asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 artiklan
mukaisesti.

Havittamis- tai dekontaminaatiomenettelyt

Monissa tapauksissa paras tai ainoa keino havittdd turvallisesti mikro-organismit, saastunut aines tai saastuneet
pakkaukset on valvottu poltto hyviksytyssid polttolaitoksessa.

Menetelmat, joilla mikro-organismi havitetddn turvallisesti tai tarvittaessa tapetaan ennen hévittdmisté, ja mene-
telmit, joilla saastuneet pakkaukset ja saastunut aines havitetddn, on kuvattava kattavasti. Tdllaisista menetelmistd
on toimitettava tiedot niiden tehokkuuden ja turvallisuuden varmistamiseksi.

Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Tiedot menetelmistd, joilla mikro-organismi muutetaan vaarattomaksi ympiristolleen (esim. vedelle tai maa-
perille) onnettomuustilanteessa, on esitettiva.

Miiritysmenetelmiit

Johdanto

Tamin jakson sddnnokset koskevat ainoastaan niitd maaritysmenetelmis, jotka vaaditaan rekisterdinnin jilkeiseen
valvontaan ja seurantaan.

Hyvaksynnin jilkeistd seurantaa voidaan harkita kaikilla riskinarvioinnin alueilla. Tdma pitee erityisesti silloin
kun hyviksyntdd haetaan mikro-organismeille tai mikro-organismikannoille, jotka eivit ole kotoperiisid aiotulla
kiyttoalueella. Hakijan on esitettdvd perustelut tdssd asetuksessa vaadittujen tietojen tuottamiseen tai muihin
tarkoituksiin kdytetyille méadritysmenetelmille, ja tarvittaessa laaditaan tillaisia menetelmid koskevat erilliset oh-
jeet; menetelmiin sovelletaan samoja vaatimuksia kuin rekisteroinnin jélkeisiin valvonta- ja seurantatarkoituksiin
kiytettdviin menetelmiin.

Menetelmien kuvaukset on esitettdvé ja niissd on oltava laitteita, materiaaleja ja olosuhteita koskevat yksityis-
kohdat. Mahdollisten kansainvilisesti hyviksyttyjen menetelmien soveltuvuus on selostettava.

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

Spesifisyyttd, lineaarisuutta, tarkkuutta ja toistettavuutta, siten kuin ne on méaritelty tdssi liitteessd olevan A osan
4.1 ja 4.2 kohdassa, koskevat tiedot on myos esitettdvd mikro-organismien ja niiden jidmien analysoinnissa
kiytettyjen menetelmien osalta.

Tissid jaksossa sovelletaan seuraavia maritelmia:

Epdpuhtaudet, aineenvaihdunta- | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mdaritelmien mukaisesti
tuotteet, merkitykselliset aineen-
vaihduntatuotteet, jadmat

Merkitykselliset epapuhtaudet Sellaiset edelld méaritellyt epapuhtaudet, jotka aiheuttavat huolta ihmisten tai
eldinten terveyden ja/tai ympariston kannalta
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Seuraavat naytteet on toimitettava pyydettdessi:
i) néytteet valmistetusta mikro-organismista;

ii) merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden (erityisesti toksiinien) ja kaikkien muiden jidmin médritelmain
sisiltyvien aineosien médritysstandardit;

iii) ndytteet merkityksellisten epdpuhtauksien vertailuaineista, mikéli ne ovat saatavilla.

4.1 Valmistetun mikro-organismin middritysmenetelmat

— Mikro-organismin tunnistusmenetelmit
— Menetelmit tietojen saamiseksi inokulaatin tai aktiivisen mikro-organismin mahdollisesta vaihtelusta
— Menetelmit mikro-organismin mutantin erottamiseksi ldhtokantana kéytetystd luonnonvaraisesta kannasta

— Menetelmit erien valmistuksen pohjana kdytettdvin inokulaatin puhtauden vahvistamiseksi ja sen valvomi-
seksi

— Formuloidun tuotteen tuotannossa kiytetyn valmistetun materiaalin mikro-organismipitoisuuden toteamiseksi
kiytettivit menetelmit ja menetelmit, joilla voidaan osoittaa, ettd kontaminoivat mikro-organismit on onnis-
tuttu pitdmadn hyviksyttavalld tasolla

— Menetelmit valmiissa aineessa olevien merkityksellisten epapuhtauksien méarittelemiseksi

— Menetelmit, joilla valvotaan, ettei valmisteessa ole ihmisille ja nisdkkdille haitallisia patogeenejd, tai kvanti-
fioidaan (tarkoituksenmukaisia madritysrajoja kayttden) tdllaisten patogeenien mahdollinen esiintyminen

— Tarvittaessa menetelmit mikro-organismin varastointistabiilisuuden ja sdilyvyysajan maarittelemiseksi.

4.2 Menetelmat (elinkykyisten tai elinkyvyttomien) jadmien mddrittamiseksi ja kvantifioimiseksi

Menetelmat sellaisten (elinkykyisten tai elinkyvyttomien) jadmien madrittdimiseksi ja kvantifioimiseksi, jotka ovat
perdisin

— aktiivisista mikro-organismeista,
— merkityksellisistd aineenvaihduntatuotteista (erityisesti toksiineista),

ja joita on tapauksen mukaan viljelykasvien pinnalla ja/tai viljelykasveissa, elintarvikkeissa ja rehuissa, eldinten ja
ihmisten kudoksissa ja kehon nesteissd, maaperassd, vedessd (juomavesi, pohjavesi ja pintavesi mukaan luettuina)
ja ilmassa.

Valkuaispitoisten tuotteiden mdairdn tai aktiivisuuden madritysmenetelmidt on myds esitettdvd; on esimerkiksi
testattava eksponentiaalisesti kasvavia soluviljelmid ja supernatantteja eldinsoluilla tehtévilld biologisilla maaritys-
menetelmilla.

5. Vaikutukset ihmisten terveyteen
Johdanto

i) Kdytettdavissd olevat tiedot, jotka perustuvat mikro-organismin ja niiden organismien, joihin sen on tarkoitus
vaikuttaa, ominaisuuksiin (1, 2 ja 3 jakso), terveydenhoitoalan selvitykset ja lddketieteelliset selvitykset mu-
kaan luettuina, saattavat riittdd paatoksen tekemiseksi siitd, voiko mikro-organismi aiheuttaa ihmisille terveys-
vaikutuksia (tarttuvuus/patogeenisuus/toksisuus).

Toimitettavien tietojen on yhdessd kyseistd mikro-organismia sisiltdvdd yhtd tai useampaa valmistetta kos-
kevien tietojen kanssa oltava riittdvt, jotta voidaan arvioida mikro-organismia sisaltavien kasvinsuojeluainei-
den kisittelystd ja kiytostd suoraan jaftai epasuoraan ihmiselle aiheutuvat riskit, kisitellyistd tuotteista ihmi-
selle aiheutuvat riskit sekd elintarvikkeiden ja veden sisdltimistd jadmistd tai kontaminanteista ihmiselle
aiheutuvat riskit. Lisiksi toimitettavien tietojen on oltava riittdvit, jotta voidaan

—
=

— tehdd paitos siitd, voidaanko mikro-organismi hyviksyd vai ei,
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5.1

5.1.1

— médritelld hyviaksymisiin liittyvit aiheelliset edellytykset tai rajoitukset,

— mddritelld pakkauksiin (sdilioihin) liitettdvat riskeihin ja turvallisuuteen liittyvit vakiolausekkeet (kun ne
on otettu kdyttoon) ihmisten, eldinten ja ympariston suojelemiseksi,

— mddrittdd asianmukaiset ensiaputoimenpiteet sekd aiheelliset diagnoosi- ja hoitotoimenpiteet ihmisen
tartuntatapauksissa ja muiden ihmiseen kohdistuvien haitallisten vaikutusten osalta.

iii

=

Kaikista tutkimusten aikana havaituista vaikutuksista on ilmoitettava. Kaikki tutkimukset, jotka saattavat olla
tarpeen tapaukseen oletettavasti liittyvien mekanismien ja niiden vaikutusten merkityksen arvioimiseksi, on
myos suoritettava.

=

Kaikissa tutkimuksissa on ilmoitettava todellinen saavutettu annos pesikkeitd muodostavina yksikkoind ki-
logrammaa ruumiinpainoa kohden (cfu/kg) sekd muina sopivina yksik6ind ilmaistuna.

Mikro-organismin arvioinnin on tapahduttava vaiheittaisesti.

=

Ensimmiinen vaihe sisdltdd kéytettdvissd olevat perustiedot sekd perustutkimukset, jotka on suoritettava
kaikkien mikro-organismien osalta. Asiantuntija-arvio on vilttimiton, jotta tarvittavasta koeohjelmasta voi-
daan paittad tapauskohtaisesti. Koe-eldimilld tehdyistd tavanomaisista toksikologisista ja/tai patologisista ko-
keista saadut tuoreet tiedot ovat tavallisesti valttimittomid, jollei hakija voi esittdd aiempien tietojen perus-
teella, ettd mikro-organismin kiytolld ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti ei ole haitallisia vaikutuksia
ihmisten tai eldinten terveyteen. Kunnes kansainviliselld tasolla hyviksytdan erityiset ohjeet, vaaditut tiedot on
tuotettava kdytettdvissd olevia testausohjeita (esim. USEPA OPPTS -ohjeet) noudattaen.

Toisen vaiheen tutkimukset on tehtdvd, jos ensimmdisessd vaiheessa tehdyissd testeissd ilmenee haitallisia
vaikutuksia. Toteutettavat tutkimukset riippuvat ensimmdisessd vaiheessa havaituista vaikutuksista. Ennen
tillaisten tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten viran-
omaisten hyviksynti.

ENSIMMAINEN VAIHE
Perustiedot

Perustietoja vaaditaan mikro-organismin kyvystd aiheuttaa haitallisia vaikutuksia, kuten kyvystd kolonisoitua,
aiheuttaa vahinkoa ja tuottaa toksiineja ja muita merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita.

Lidiketieteelliset tiedot

Tartuntaoireiden tai patogeenisuuden tunnistamisen sekd ensiapu- ja hoitotoimenpiteiden tehokkuuden kannalta
merkittavat kdytinnon tiedot on esitettdvd, jos niitd on kéytettdvissd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin
98/24/EY 10 artiklan sddnnosten soveltamista. Mahdollisten vastavaikutuksisten aineiden tehokkuus on tarvitta-
essa tutkittava ja kuvattava. Tarvittaessa on esitettivd menetelmat mikro-organismin tappamiseksi tai muuttami-
seksi tartuntakyvyttomaksi (ks. 3.8 kohta).

Kiytettdvissd olevat ja laadultaan riittavat tiedot ihmisten altistumisen vaikutuksista ovat erityisen arvokkaita
varmistettaessa kohde-elimien, virulenssin sekd haitallisten vaikutusten palautuvuudesta tehtyjen ekstrapolaatioi-
den ja paitelmien paikkansapitdvyyttd. Tallaisia tietoja voidaan saada vahingossa tapahtuneen tai tyoperdisen
altistumisen johdosta.

Valmistuslaitoksen henkiloston terveydentilan valvonta

Kaytettavissd olevat kertomukset tyoterveyden seurantaohjelmista ja niihin liittyvit yksityiskohtaiset tiedot ohjel-
masta ja mikro-organismille altistumisesta on esitettavd. Tallaisissa selvityksissd olisi mahdollisuuksien mukaan
oltava mikro-organismin vaikutusmekanismia koskevat tiedot. Niihin selvityksiin on sisdllytettavdi mahdolliset
tiedot henkiloistd, jotka ovat altistuneet valmistuslaitoksessa tai mikro-organismin levittimisen jalkeen (esim.
tehokkuuskokeissa).

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd henkiloihin, joiden altistumisherkkyydessd voi olla muutoksia (esim. olemassa
oleva sairaus, lddkitys, heikentynyt immuniteetti, raskaus tai imetys).



11.6.2011

Euroopan unionin virallinen lehti

L 155/57

5.1.3 Herkistymis- ja allergiahavainnot (tarpeen mukaan)

Kaytettavissd olevat tiedot tyontekijoiden, mukaan luettuina valmistuslaitoksessa, maataloudessa ja tutkimuksessa
tyoskentelevit henkilot ja muut mikro-organismille altistuneet henkilot, herkistymisestd ja allergisista reaktioista
on esitettdvd, ja ndihin tietoihin on sisillytettivi tarvittaessa yksityiskohtaiset tiedot yliherkkyystapauksista ja
kroonisesta herkistymisestd. Toimitettaviin tietoihin on sisallyttava yksityiskohtaiset tiedot altistumisen tiheydestd,
tasosta ja kestosta sekd havaituista oireista ja muista merkityksellisistd kliinisistd havainnoista. On mainittava,
onko tyontekijoille tehty allergiatestejd tai onko heille tehty kyselyjd allergiaoireista.

5.1.4 Suorat havainnot, esimerkiksi kliiniset tapaukset

5.2

Mikro-organismista tai samaan taksonomiseen ryhméin kuuluvista organismeista tehdyt kiytettdvissd olevat
yleiset (Kliinisiin tapauksiin liittyvat) kirjalliset selvitykset, jotka on saatu asiantuntijoiden laatimista tieteellisistd
julkaisuista tai virallisista selvityksistd, on esitettdvd yhdessi mahdollisten seurantatutkimusten kanssa. Tallaiset
selvitykset ovat erityisen arvokkaita, ja niissd on kuvattava tdydellisesti altistumisen tyyppi, taso ja kesto sekd
havaitut kliiniset oireet, toteutetut ensiapu- ja hoitotoimenpiteet sekd tehdyt mittaukset ja havainnot. Tiivistel-
milld ja niukoilla tiedoilla on vain vdhin merkitysta.

Jos on tehty eldinkokeita, Kliinisiin tapauksiin liittyvit selvitykset voivat olla erityisen hyodyllisid varmistettaessa
eldiimid koskevien tietojen ekstrapolointia ihmiseen ja tunnistettaessa ihmisille luonteenomaisia odottamattomia
haittavaikutuksia.

Perustutkimukset

Saatujen tulosten oikean tulkinnan varmistamiseksi on erittdin tirkedd, ettd esitetyt testimenetelmit ovat rele-
vantteja lajiherkkyyden, antotavan jne. kannalta sekéd biologiselta ja toksikologiselta kannalta. Testattavan mikro-
organismin antotapa riippuu ihmisten padasiallisista altistumisreiteistd.

Keskipitkdn ja pitkdn aikavalin vaikutusten arvioimiseksi akuutin, subakuutin tai semikroonisen mikro-organis-
mille altistumisen jilkeen on tarpeen kiyttdd OECD:n testiohjeissa kuvattuja vaihtoehtoja ja pidentdd tutkimuksia
palautumisajalla (jonka jilkeen on tehtdvi tdydellinen makroskooppinen ja mikroskooppinen patologinen tutki-
mus, mukaan luettuna mikro-organismin etsiminen kudoksista ja elimistd). Ndin on helpompi tulkita tiettyjd
vaikutuksia ja mahdollisuudet tunnistaa tarttuvuus ja/tai patogeenisuus paranevat, jolloin voidaan puolestaan
helpommin pédidttdd, onko esimerkiksi tarpeen tehdd pitkdaikaisia tutkimuksia (karsinogeenisuus jne., ks. 5.3

kohta) tai jadmitutkimuksia (ks. 6.2 kohta).

52.1 Herkistyminen (')

Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvdsti tietoa, jotta voidaan arvioida mikro-organismin kykya aiheuttaa herkistymisreakti-
oita sisadnhengitettynd tai ihon kautta. Sitd varten on tehtdvd maksimitesti.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan (3

Herkistymistd koskevat tiedot on toimitettava.

5.2.2 Viliton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus

Toimitettavien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava riittavit, jotta mikro-organismille kerta-altistumi-
sen vaikutukset voidaan todeta ja jotta voidaan erityisesti madrittdd tai ilmoittaa

— mikro-organismin toksisuus, patogeenisuus ja tarttuvuus,

— vaikutusten kehittyminen ajan myo6td ja niiden ominaispiirteet sekd kdyttdytymismuutosten kaikki yksityis-
kohdat ja mahdolliset paljain silmin havaittavat patologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— myrkyllisyyden vaikutustapa, jos mahdollista,

(") Kaytettavissd olevat menetelmit ihoherkistymisen testaamiseksi eivit sovellu mikro-organismien testaamiseen. Sisadnhengityksen kautta

tapahtuva herkistyminen on luultavasti suurempi ongelma kuin ihon kautta tapahtuva mikro-organismeille herkistyminen, mutta tihin
mennessd ei ole kehitetty patevid testausmenetelmid. Tallaisten menetelmien kehittiminen on ndin ollen erittdin tirkedd. Sithen saakka
kaikkia mikro-organismeja olisi pidettivdi mahdollisina herkistymisen aiheuttajina. Téllainen lihestymistapa ottaa myos huomioon
yksilot, joiden immuniteetti on huonontunut tai jotka ovat erityisen herkkid (esim. raskaana olevat naiset, vastasyntyneet lapset ja
vanhukset).

Koska asianmukaiset testimenetelmit puuttuvat, kaikki mikro-organismit luokitellaan mahdollisiksi herkistymisen aiheuttajiksi, jollei
hakija halua osoittaa esittimillddn tiedoilla, ettei mikro-organismi aiheuta herkistymistd. Tdmin vuoksi titd tietovaatimusta olisi
pidettdvi viliaikaisesti valinnaisena, ei pakollisena.
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— eri altistumisreitteihin liittyvé suhteellinen vaara, ja
— lapi koko tutkimusvaiheen tehdyt verikokeet sen arvioimiseksi, miten mikro-organismi poistuu elimistosta.

Akuuttien toksisten ja patogeenisten vaikutusten lisiksi voi esiintyd tarttuvuutta ja/tai muita pitkdaikaisia vaiku-
tuksia, joita ei voida heti havaita. Terveysarviointien tekemiseksi on tdméin vuoksi tarpeen tutkia tarttuvuutta
silloin kun koe-eldiimind oleville nisikkiille annetaan mikro-organismia suun tai hengitysteiden kautta, vatsaon-
teloon tai ihonalaisesti.

Vilitontd myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja tarttuvuutta koskevien tutkimusten aikana on arvioitava mikro-or-
ganismin ja/tai vaikuttavan toksiinin poistumista mikrobiologisen tutkimuksen kannalta merkittavind pidetyistd
elimistd (esim. maksa, munuaiset, perna, keuhkot, aivot, veri ja mikro-organismin antopaikka).

Tehtdvien havaintojen on perustuttava tieteelliseen asiantuntemukseen ja niihin voi sisdltyd mikro-organismin
maédrdn arvioiminen kaikissa kudoksissa, joihin se todenndkoisesti vaikuttaa (esim. joissa esiintyy vaurioita), ja
tarkeimmissd elimissd eli munuaisissa, aivoissa, maksassa, keuhkoissa, pernassa, virtsarakossa, veressd, imusol-
mukkeissa, ruoansulatuskanavassa, kateenkorvassa; samoin on arvioitava vauriot mikro-organismin inokulaatio-
kohdassa kuolleessa tai kuolevassa eldimessi sekd vilivaiheessa ja kuolinhetkelld.

Vilitontd myrkyllisyyttd, patogeenisuutta ja tarttuvuutta koskevista testeistd saaduilla tiedoilla on erityistd mer-

kitystd arvioitaessa mahdollisia vaaroja onnettomuustilanteissa sekd kuluttajille mahdollisten jddmien vuoksi
aiheutuvia riskeji.

5.2.2.1 Valiton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus suun kautta
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Mikro-organismin valiton myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus suun kautta on ilmoitettava.

5222 Valitén myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus sisddnhengitettynd
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Mikro-organismin myrkyllisyys, patogeenisuus ja tarttuvuus sisidnhengitettyna (!) on ilmoitettava.

5.2.2.3 Kerta-annos vatsaonteloon tai ihon alle annettuna
Vatsaonteloon tai ihonalaisesti annosteltavaa testid pidetddn erittdin tarkkana kokeena erityisesti tarttuvuuden
havaitsemiseksi.
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Kaikkien mikro-organismien osalta vaaditaan aina vatsaonteloon annettava injektio; asiantuntijalausunnon perus-
teella voidaan kuitenkin piittdd, onko parempi antaa ihonalainen injektio vatsaonteloon annettavan injektion
sijasta, jos kasvun ja lisddntymisen enimmadislimpétila on alle 37 °C.

523 Genotoksisuustestit
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jos mikro-organismi tuottaa 2.8 kohdassa tarkoitettuja eksotoksiineja, ndiden toksiinien ja kaikkien muiden
viljelynesteessd havaittujen merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden genotoksisuus on testattava. Tallaisissa
toksiineilla ja aineenvaihduntatuotteilla tehtivissd testeissi on mahdollisuuksien mukaan kaytettavd puhdistettua
kemikaalia.

Jos perustutkimukset eivit osoita, ettd myrkyllisid aineenvaihduntatuotteita muodostuu, itse mikro-organismia
koskevia tutkimuksia on harkittava perustietojen merkityksellisyytté ja paikkansapitivyyttd koskevien asiantuntij-
alausuntojen perusteella. Jos kyseessd on virus, on keskusteltava nisdkéssoluissa tapahtuvan insertiomutageneesin
sekd karsinogeenisuuden riskista.

Testin tarkoitus

Ndistd tutkimuksista on hyotya

— genotoksisen potentiaalin ennustamisessa,

— genotoksisten karsinogeenien varhaisessa tunnistamisessa,

— joidenkin karsinogeenien vaikutusmekanismin selvittimisessa.

(") Hengityskoe voidaan korvata intratrakeaalisella kokeella.
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On tdrkedd soveltaa joustavaa lihestymistapaa, jossa uudet testit valitaan kussakin vaiheessa saatujen tulosten
tulkinnan perusteella.

Testausedellytykset (1)

Soluista koostuvien mikro-organismien genotoksisuutta tutkitaan solujen rakenteen rikkomisen jilkeen, jos se
vain on mahdollista. Naytteiden valmistusmenetelmit olisi perusteltava.

Virusten genotoksisuutta on tutkittava infektiivisilld isolaateilla.

523.1 In vitro -tutkimukset
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

In vitro -mutageenisuustestien (geenimutaatiota koskeva bakteerimadritys, klastogeenisuustesti nisakdssoluilla ja
geenimutaatiotesti nisakdssoluilla) tulokset on toimitettava.

524 Soluviljelykoe

Ndmd tiedot on toimitettava niistd mikro-organismeista, jotka lisddntyvit solun sisilld, kuten viruksista, viroi-
deista tai erityisistd bakteereista ja alkueldimistd, jollei 1, 2 ja 3 jakson tiedoista kdy selvésti ilmi, ettei mikro-
organismi replikoidu limminverisissd organismeissa. Soluviljelykoe on tehtdvd ihmisten eri elimistd saaduilla
soluilla tai kudoksilla. Valinta voidaan perustaa tartunnan oletettuihin kohde-elimiin. Jos ei ole kaytettavissd
tietyistd ihmiselimistd perdisin olevia solu- ja kudosviljelmid, voidaan kdyttdd muita nisdkassoluja ja -kudoksia.
Virusten osalta tirkedd on interaktiivisuus ihmisten perimin kanssa.

525 Lyhytaikaista toksisuutta ja patogeenisuutta koskevat tiedot
Testin tarkoitus

Lyhytaikaista toksisuutta koskevat tutkimukset on suunniteltava siten, ettd saadaan tietoa siitd, mikd madrd
mikro-organismia ei aiheuta myrkkyvaikutuksia tutkimusolosuhteissa. Tallaisista tutkimuksista saadaan hyodyl-
listd tietoa riskeistd, joita aiheutuu mikro-organismia sisiltdvid valmisteita kasitteleville ja kayttaville ihmisille.
Lyhytaikaiset tutkimukset antavat erityisesti olennaista tietoa mikro-organismin mahdollisista kumulatiivisista
vaikutuksista ja sellaisille tyontekijoille, joiden alistuminen on voimakasta, aiheutuvista riskeistd. Lisdksi lyhyt-
aikaisista tutkimuksista saadaan tietoa, joka on hyodyksi kroonista myrkyllisyyttd koskevien tutkimusten suun-
nittelussa.

Toimitettavien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava riittivit, jotta toistuvan mikro-organismille altis-
tumisen vaikutukset voidaan todeta ja erityisesti marittdd tai ilmoittaa

— annoksen ja haittavaikutusten vélinen suhde,
— mikro-organismin toksisuus, tarvittaessa my0s toksiinien haitaton vaikutustaso (NOAEL-arvo),
— kohde-elimet tarvittaessa,

— vaikutusten kehittyminen ajan my6td ja niiden ominaispiirteet sekd kayttdytymismuutosten kaikki yksityis-
kohdat ja mahdolliset paljain silmin havaittavat patologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— erityiset myrkkyvaikutukset ja tapahtuneet patologiset muutokset,

— tarvittaessa tiettyjen havaittujen myrkkyvaikutusten pysyvyys ja palautuvuus sen jilkeen, kun annoksen
antaminen on lopetettu,

— myrkyllisyyden vaikutustapa, jos mahdollista, ja
— eri altistumisreitteihin liittyvé suhteellinen vaara.
Lyhytaikaisissa toksisuustutkimuksissa on arvioitava mikro-organismin poistumista tarkeimmistd elimist.

Tiedot patogeenisuutta ja tarttuvuutta koskevista tutkittavista ominaisuuksista on my0s esitettdva.

(") Koska nykyiset koemenetelmit on suunniteltu liukenevilla kemikaaleilla tehtaviksi, niitd on kehitettivd mikro-organismeille sopiviksi.
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Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Mikro-organismin lyhytaikainen toksisuus (vihintddn 28 pdivid) on ilmoitettava.

Testaukseen kiytettyjen lajien valinta on perusteltava. Tutkimuksen kesto riippuu vilitontd myrkyllisyytt ja
mikro-organismin poistumista koskevista tiedoista.

Sopivimman antotavan valintaa varten vaaditaan asiantuntijalausunto.

5.2.5.1 Hengitysteitse tapahtuvan toistuvan altistumisen vaikutukset terveyteen

Tietoja hengitysteitse tapahtuvan toistuvan altistumisen aiheuttamista vaikutuksista terveyteen pidetidin tarpeelli-
sina erityisesti tyoympdriston riskien arvioimiseksi. Toistuva altistuminen saattaa vaikuttaa isinndn (ihmisen)
kykyyn poistaa mikro-organismi elimistosté (eli vastustuskykyyn). Lisdksi asianmukaisen riskinarvioinnin tekemi-
seksi on tarkasteltava toistuvan kontaminanteille, kasvatusviliaineille, apuaineille ja mikro-organismille altistumi-
sen aiheuttamaa toksisuutta. Olisi muistettava, ettd kasvinsuojeluaineessa olevat apuaineet voivat vaikuttaa mikro-
organismin toksisuuteen ja tarttuvuuteen.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Mikro-organismin lyhytaikaista tarttuvuutta, patogeenisuutta ja toksisuutta (hengitysteiden kautta) koskevat tiedot
vaaditaan, jolleivit jo toimitetut tiedot riitd ihmisten terveyteen kohdistuvien vaikutusten arvioimiseksi. Néin on,
jos osoitetaan, ettd testiaineksessa ei ole sisidnhengitettivid osasia ja/tai toistuvaa altistumista ei odoteta tapah-
tuvan.

52.6 Ehdotettu hoito: ensiapu, lddkehoito

Tiedot ensiaputoimenpiteistd tartuntatilanteissa ja aineen joutuessa silmiin on esitettdva.

Kaikki hoitotoimenpiteet siltd varalta, ettd ainetta niellddn tai se joutuu kosketuksiin silmén tai ihon kanssa, on
esitettdvd. Jos on kdytettdvissd kdytinnon kokemukseen perustuvia tietoja vaihtoehtoisten hoitomenetelmien
tehokkuudesta, ne on toimitettava; muussa tapauksessa tiedot voidaan perustaa teoreettiselle pohjalle.

Antibioottiresistenssid koskevat tiedot on toimitettava.
(ENSIMMAISEN VAIHEEN LOPPU)

TOINEN VAIHE
5.3 Erityiset toksisuutta, patogeenisuutta ja tarttuvuutta koskevat tutkimukset

Joissakin tapauksissa on tarpeen tehdi lisitutkimuksia ihmisiin kohdistuvien haitallisten vaikutusten selvittimi-
seksi edelleen.

Jos erityisesti aikaisempien tutkimusten tulokset osoittavat, ettd mikro-organismilla voi olla pitkdaikaisia vaiku-
tuksia terveyteen, on tehtdvd kroonista toksisuutta, patogeenisuutta ja tarttuvuutta, karsinogeenisuutta ja lisddn-
tymistoksisuutta koskevia tutkimuksia. Lisdksi on suoritettava kineettisid tutkimuksia, jos muodostuu toksiinia.

Vaadittavat tutkimukset on suunniteltava tapauskohtaisesti tutkittavien parametrien ja saavutettavien tavoitteiden
perusteella. Ennen tallaisten tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle tutkimustyypille toimi-
valtaisten viranomaisten hyvaksynta.

5.4 In vivo -tutkimukset somaattisilla soluilla
Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jos kaikki in vitro -tutkimusten tulokset ovat negatiivisia, on tehtivi lisitestejd ottaen huomioon muut kaytet-
tavissd olevat tiedot. Tutkimus voidaan tehdd in vivo tai in vitro kdyttden erilaista aineenvaihduntajirjestelmai kuin

aikaisemmin kaytetty/kiytetyt.

Jos sytogeneettinen in vitro -testi on positiivinen, on tehtdvi in vivo -testi somaattisilla soluilla (jyrsijin luuydin-
solujen metafaasianalyysi tai jyrsijoiden mikrotumatesti).

Jos toinen in vitro -geenimutaatiotesteistd on positiivinen, on tehtdvé in vivo -testi ennakoimattoman DNA-syntee-
sin tutkimiseksi tai hiiren spot-testi.
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5.5

5.6

6.1

6.2

Genotoksisuus — In vivo -tutkimukset sukusoluilla
Testin tarkoitus ja testausedellytykset

Katso A osan 5.4 kohta.

Olosuhteet, joissa testi vaaditaan

Jos jokin somaattisilla soluilla suoritettujen in vivo -tutkimusten tuloksista on positiivinen, voi olla perusteltua
tutkia vaikutuksia sukusoluihin in vivo -testauksella. Tarvetta niiden testien tekemiseen on harkittava tapauskoh-
taisesti ottaen huomioon muut kéytettivissd olevat merkitykselliset tiedot, kdytto ja oletettu altistuminen mukaan
luettuina. Soveltuvilla testeilld olisi tutkittava vuorovaikutusta DNA:n kanssa (esim. dominoiva letaalitesti), tarkas-
teltava vaikutusten periytyvyyden mahdollisuutta ja tehtdvd mahdollisesti méirillinen arvio periytyvistd vaiku-
tuksista. Kvantitatiivisille tutkimuksille on tosin oltava erittdin vankat perusteet, silld tutkimukset ovat monimut-
kaisia.

(TOISEN VAIHEEN LOPPU)

Tiivistelmd nisakkdisiin kohdistuvasta toksisuudesta, patogeenisuudesta ja tarttuvuudesta sekd yleisarvio

Kaikista 5.1-5.5 kohdan mukaisesti toimitettavista tiedoista on esitettdvé tiivistelmd, johon on sisallyttava kyseis-
ten tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi asianmukaisten arviointia ja paatoksentekoa koskevien kritee-
rien ja ohjeiden perusteella, ja siind on otettava huomioon erityisesti ihmisille ja eldimille aiheutuvat tai mah-
dollisesti aiheutuvat riskit seké tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

On selvitettdvd, onko eldinten tai ihmisten altistumisella vaikutuksia rokotusten tai serologisen seurannan kan-
nalta.

Jaimait kisitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
Johdanto

i) Toimitettavien tietojen on yhdessd kyseistd mikro-organismia sisdltdvad yhtd tai useampaa valmistetta kos-
kevien tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan arvioida ihmiselle ja/tai eldimille aiheutuvat riskit altis-
tumisesta mikro-organismille ja sen kasveissa tai kasvituotteissa tai niiden pinnalla oleville jaimille ja
aineenvaihduntatuotteille (toksiineille).

_
=
=

Lisdksi toimitettavien tietojen on oltava riittivit, jotta voidaan
— tehdé paitos siitd, voidaanko mikro-organismi hyviksyi vai ei,
— médritelld hyviksymisiin liittyvit aiheelliset edellytykset tai rajoitukset,

— tarvittaessa vahvistaa jadmien enimmdismaarit, sadonkorjuuta edeltdvit varoajat kuluttajien suojelemi-
seksi sekd varoajat kisiteltyjen viljelykasvien ja tuotteiden kanssa tekemisiin joutuvien tyontekijoiden
suojelemiseksi.

iii) Jadmistd aiheutuvien riskien arvioimiseksi ei valttimattd vaadita jadmille altistumisen tasoa koskevia kokeel-
lisesti saatuja tietoja, jos perustellusti voidaan osoittaa, ettd mikro-organismi ja sen aineenvaihduntatuotteet
eivit aiheuta ihmisille vaaraa pitoisuuksina, joita voi esiintyé sallitun kdyton jilkeen. Ndmd perustelut voivat
pohjautua tieteellisiin julkaisuihin, kdytinnon kokemuksiin sekd 1, 2, 3 ja 5 jakson mukaisesti esitettyihin
tietoihin.

Pysyvyys ja lisddntymistodenndakaisyys viljelykasveissa, rehuissa ja elintarvikkeissa tai niiden pinnalla

On esitettdvd perusteltu arvio mikro-organismin ja sen merkityksellisten toissijaisten aineenvaihduntatuotteiden
(erityisesti toksiinien) pysyvyydesti tai kilpailukyvystd viljelykasvissa tai sen pinnalla ympiristdolosuhteissa, jotka
vallitsevat suunnitellun kdyton aikana ja sen jdlkeen, ottaen erityisesti huomioon 2 jakson mukaiset tiedot.

Lisiksi hakemuksessa on esitettdvd, missd marin ja milld perusteilla arvioidaan, ettd mikro-organismi pystyy (tai
ei pysty) lisddntymadn kasveissa tai kasvituotteissa tai niiden pinnalla tai raaka-aineen jalostuksen aikana.

Muut vaaditut tiedot

Kasiteltyjd ruoka-aineita syovien kuluttajien altistuminen mikro-organismeille voi olla pitkdaikaista; kuluttajiin
kohdistuvat mahdolliset vaikutukset on arvioitava timén vuoksi pitkidn aikavilin tai keskipitkin aikavilin tutki-
muksista, jotta riskinhallintaa varten voidaan vahvistaa hyviksyttivin péivdsaannin kaltainen toksikologinen
tutkittava ominaisuus.
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6.2.1 Elinkyvyttomdt jadmat

Elinkyvyton mikro-organismi ei pysty replikoitumaan tai siirtiméin geneettistd materiaalia.

Jos 2.4 ja 2.5 kohdassa on havaittu, ettd merkittdvd madrd mikro-organismia tai siiti muodostuvia aineenvaih-
duntatuotteita, erityisesti toksiineja, on hitaasti hajoavaa, jadmistd vaaditaan tdydelliset tdssa liitteessd olevan A
osan 6 jakson mukaiset kokeellisesti saadut tiedot, jos mikro-organismin ja/tai sen toksiinien pitoisuuksien
kasitellyissd elintarvikkeissa tai rehuissa tai niiden pinnalla odotetaan ylittivin luonnollisissa olosuhteissa tai
erilaisessa fenotyypissd esiintyvit pitoisuudet.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti luonnollisten pitoisuuksien ja kohonneen pitoisuuden, joka aiheutuu
mikro-organismilla Kisittelystd, vililld olevaa eroa koskevat paitelmit on perustettava kokeellisesti saatuihin
tietoihin eikd ekstrapolaatioihin tai mallien avulla saatuihin laskelmiin.

Ennen tallaisten tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten
viranomaisten hyvaksynta.

6.2.2 Elinkykyiset jadamat

Jos 6.1 kohdan mukaisesti esitettyjen tietojen perusteella voidaan olettaa, ettd merkittivd mddrd mikro-organismia
kisitellyissi tuotteissa, elintarvikkeissa tai rehuissa tai niiden pinnalla on hitaasti hajoavaa, mahdolliset vaikutukset
ihmisiin ja/tai eldimiin on tutkittava, jollei 5 jakson perusteella voida osoittaa, etti mikro-organismi ja sen
aineenvaihduntatuotteet ja/tai hajoamistuotteet eivit aiheuta ihmisille vaaraa sellaisina pitoisuuksina tai sen laa-
tuisina kuin hyviksytystd kdytostd seuraa.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti luonnollisten pitoisuuksien ja kohonneen pitoisuuden, joka aiheutuu
mikro-organismilla Kisittelystd, vililld olevaa eroa koskevat paitelmit on perustettava kokeellisesti saatuihin
tietoihin eikd ekstrapolaatioihin tai mallien avulla saatuihin laskelmiin.

Elinkykyisten jadmien pysyvyyteen on kiinnitettivé erityistd huomiota, jos 2.3, ja 2.5 kohdassa tai 5 jaksossa on
havaittu nisakkaisiin kohdistuvaa tarttuvuutta tai patogeenisuutta ja/tai jos muiden tietojen perusteella voidaan
olettaa, ettd kuluttajiin jaftai tyontekijoihin kohdistuu vaara. Téllaisessa tapauksessa toimivaltaiset viranomaiset
voivat vaatia A osassa saddettyjen tutkimusten kaltaisia tutkimuksia.

Ennen tillaisten tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten
viranomaisten hyviksynta.

6.3 Tiivistelmd ja arvio jadmien kdyttdytymisestd 6.1 ja 6.2 kohdan mukaisesti annettujen tietojen perusteella
7. Vaiheet ja kiyttiytyminen ympiristossd
Johdanto

i) Mikro-organismin ja sen merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden alkuperdd, ominaisuuksia, selviytymistd
sekd ajottua kdyttod koskevat tiedot muodostavat pohjan arvioitaessa mikro-organismin vaiheita ja kayttdy-
tymistd ymparistossa.

Tavallisesti on esitettdvd kokeellisesti saatuja tietoja, jollei voida osoittaa, ettd mikro-organismin vaiheet ja
kéyttaytyminen ympdristossd voidaan arvioida jo kaytettdvissd olevien tietojen perusteella. Perustelut voivat
pohjautua tieteellisiin julkaisuihin, kdytinnoén kokemuksiin sekd 1-6 jakson mukaisesti esitettyihin tietoihin.
Mikro-organismin funktio ymparistoprosesseissa on erityisen tarked.

ii

Toimitettavien tietojen on yhdessd muiden asiaankuuluvien tietojen sekd kyseistd mikro-organismia sisiltavai
yhté tai useampaa valmistetta koskevien tietojen kanssa oltava riittévit, jotta voidaan arvioida mikro-organis-
min sekd sen jddmien ja toksiinien vaiheita ja kdyttdytymistd, jos niilli on merkitystd ihmisten terveyden
ja/tai ympariston kannalta.

iii

Toimitettavien tietojen on erityisesti oltava riittdvit, jotta voidaan

— tehdi péitos siitd, voidaanko mikro-organismi hyviksyd vai ei,

— madritelld hyviksymisiin liittyvat aiheelliset edellytykset tai rajoitukset,
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7.1

— mddritelld varoitusmerkit (kun ne on otettu kdyttoon), huomiosanat ja asiaankuuluvat vaara- ja turva-
lausekkeet, joiden on sisillyttavd pakkausten (siilididen) merkintoihin ympériston suojelemiseksi,

— ennakoida mikro-organismin ja sen aineenvaihduntatuotteiden levidminen, vaiheet ja kayttdytyminen
ympiristossd sekd millaisista ajanjaksoista on kyse,

— mddrittdd toimenpiteet, joita tarvitaan ympériston saastumisen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdis-
tuvien vaikutusten minimoimiseksi.

iv) Kaikkien merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden (eli sellaisten, jotka aiheuttavat huolta ihmisten tervey-
den jaftai ympariston kannalta), joita testattavana oleva organismi muodostaa kaikissa kyseeseen tulevissa
ympdristoolosuhteissa, ominaisuudet on kuvattava. Jos merkityksellisid aineenvaihduntatuotteita esiintyy
mikro-organismin sisalld tai mikro-organismi tuottaa niité, tassd liitteessd olevan A osan 7 jakson mukaiset
tiedot voidaan vaatia, jos kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

— merkityksellinen aineenvaihduntatuote on vakaa mikro-organismin ulkopuolella, vrt. 2.8 kohta, ja

— merkityksellisen aineenvaihduntatuotteen myrkkyvaikutus ei riipu mikro-organismin ldsniolosta ja

— merkityksellisen aineenvaihduntatuotteen odotetaan esiintyvdn ympdristossd huomattavasti suurempina
pitoisuuksina kuin luonnollisissa olosuhteissa.

v) Kiytettivissd olevat tiedot suhteesta luonnonvaraisiin sukulaisorganismeihin on otettava huomioon.

vi) Ennen jiljempini tarkoitettujen tutkimusten suorittamista hakijan on haettava toimivaltaisen viranomaisen
hyviksynti sille, ettd tutkimuksia on suoritettava, ja jos on, millaisia tutkimuksia on tehtivd. My6s muista
jaksoista saatavat tiedot on otettava huomioon.

Pysyvyys ja lisidntyminen

Tarvittaessa on esitettdva aiheelliset tiedot mikro-organismin pysyvyydestd ja lisddntymisestd kaikissa ympariston
osa-alueissa, jollei voida perustellusti osoittaa, ettd jokin erityinen ympdriston osa-alue ei todennikoisesti altistu
mikro-organismille. Erityistd huomiota on kiinnitettdva

— mikro-organismin kilpailukykyyn suunnitellun kdyton aikaisissa ja jdlkeisissd ymparistoolosuhteissa ja

— populaatiodynamiikkaan vuodenaikoihin tai alueisiin liittyvissd darimmadisissd ilmasto-oloissa (erityisen kuuma
kesd, kylma talvi ja sade) sekd suunnitellun kiyton jilkeen sovellettuun maatalouskiytintoon.

Mikro-organismin arvioitu maird ajan funktiona ehdotetuin kiyttoedellytyksin tapahtuneen kiyton jilkeen on
ilmoitettava.

Maaperad

Tiedot elinkyvystd ja/tai populaatiodynamiikasta on esitettdvd useiden sellaisten viljeltyjen ja viljelemittomien
maaperityyppien osalta, jotka ovat luonteenomaisia niille EU:n eri alueille, joilla mikro-organismia kdytetdin tai
suunnitellaan kdytettivan. A osassa olevan 7.1 kohdan johdantokappaleiden mukaisia maaperdn valintaa, kerda-
mistd ja kisittelyd koskevia sidnnoksid on noudatettava. Jos testattavaa organismia kiytetddn yhdessi muiden
viliaineiden, esim. vuorivillan, kanssa, kyseinen viliaine on sisillytettavi testiin.

Vesi

Tiedot elinkyvysti ja/tai populaatiodynamiikasta pohjakerrostumissa ja/tai vedessd sekd pimedssd ettd valossa olisi
esitettdva.

I[Ilma

Jos kdyttdjien, tyontekijoiden tai sivullisten altistuminen aiheuttaa erityistd huolta, tiedot pitoisuuksista ilmassa
saattavat olla tarpeellisia.
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7.2

Liikkuvuus

Mikro-organismin ja sen hajoamistuotteiden mahdollinen levidminen merkityksellisissa ympariston osa-alueissa
on arvioitava, jollei voida perustellusti osoittaa, ettd jokin erityinen ympdriston osa-alue ei todenndkoisesti altistu
mikro-organismille. Tédssd yhteydessd erityisen tdrkeitd ovat suunniteltu kayttotarkoitus (esim. pelto tai kas-
vihuone, levittiminen maaperiin tai viljelykasveille), elinkaaren vaihe, vektorien esiintyminen sekd organismin
pysyvyys ja kyky kolonisoida viereisid elinympéristoja.

Levidmiseen, pysyvyyteen ja mahdollisiin siirtymismatkoihin on kiinnitettdva erityistd huomiota, jos toksisuutta,
tarttuvuutta tai patogeenisuutta on havaittu tai jos muut tiedot viittaavat siihen, ettd ihmisiin, eldimiin tai
ympdristoon voi kohdistua vaara. Tallaisessa tapauksessa toimivaltaiset viranomaiset voivat vaatia samanlaisia
tutkimuksia kuin A osassa on sdddetty. Ennen tillaisten tutkimusten suorittamista hakijan on saatava suoritet-
tavalle koetyypille toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynta.

Muihin kuin torjuttaviin organismeihin kohdistuvat vaikutukset
Johdanto

i) Edelld 1, 2, 3 ja 7 jaksossa edellytetyt, tunnistetietoja, biologisia ominaisuuksia ja muita seikkoja koskevat
tiedot ovat keskeisid arvioitaessa muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia. Vaiheista ja
kayttaytymisestd ympdristossd saattaa olla hyodyllisid lisitietoja 7 jaksossa sekd kasveissa olevista jadmita-
soista 6 jaksossa; nimd tiedot yhdessd valmisteen luonnetta ja kiyttotapaa koskevien tietojen kanssa selvit-
tavit mahdollisen altistumisen luonnetta ja laajuutta. Edelld olevan 5 jakson mukaisesti esitetyistd tiedoista
kiy ilmi olennaisia seikkoja vaikutuksista nisdkkdisiin ja niihin liittyvistd mekanismeista.

Kokeellisesti saatuja tietoja on tavallisesti esitettdvd, jollei voida osoittaa, ettd muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kohdistuvia vaikutuksia voidaan arvioida jo kdytettdvissd olevien tietojen perusteella.

if

=

Tarkoituksenmukaiset muut kuin torjuttavat organismit ymparistovaikutusten testaamista varten on valittava
mikro-organismin tunnistetietojen perusteella (isintdspesifisyys, vaikutustapa sekd organismin ekologia mu-
kaan luettuina). Néiden tietojen perusteella on mahdollista valita tarkoituksenmukaiset koeorganismit, kuten
esimerkiksi torjuttavalle organismille ldheistd sukua olevat organismit.

iii

=

Toimitettavien tietojen on yhdessi kyseistd mikro-organismia sisdltivdd yhti tai useampaa valmistetta kos-
kevien tietojen kanssa oltava riittdvit, jotta voidaan arvioida vaikutukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin
(kasvistoon ja eldimistoon), joille mikro-organismille altistuminen todennikoisesti aiheuttaa riskin, jos ne
ovat ympiriston kannalta merkittavid. Vaikutus voi aiheutua kerta-altistumisesta, pitkdaikaisesta altistumisesta
tai toistuvasta altistumisesta, ja se voi olla palautuva tai palautumaton.

iv) Mikro-organismista toimitettavien tietojen on yhdessd muiden asiaan kuuluvien tietojen sekd yhdestd tai
useammasta mikro-organismia sisiltdvistd valmisteesta toimitettujen tietojen kanssa oltava riittavit, jotta
voidaan

— tehdd paitos siitd, voidaanko mikro-organismi hyvaksya vai ei,
— madritelld hyvaksymisiin liittyvit aiheelliset edellytykset tai rajoitukset,

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

— luokitella mikro-organismi siihen liittyvdn biologisen vaaran mukaan,
— mddritelld varokeinot, joihin on tarpeen ryhtyd muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi, ja

— médritelld varoitusmerkit (kun ne on otettu kdytto6n), huomiosanat ja asiaankuuluvat vaara- ja turva-
lausekkeet, joiden on sisillyttavd pakkausten (sdilididen) merkintoihin ympdriston suojelemiseksi.

On tarpeen antaa selvitys kaikista mahdollisesti haitallisista vaikutuksista, jotka ovat ilmenneet ympdris-
tovaikutuksia koskevissa rutiinitutkimuksissa, sekd toimivaltaisen viranomaisen vaatiessa toteuttaa lisitutki-
muksia, jotka voivat olla tarpeen asiaan todenndkoisesti liittyvien mekanismien tutkimiseksi ja niiden vai-
kutusten merkityksen arvioimiseksi. Kaikki kaytettavissd olevat biologiset tiedot mikro-organismin ekologisen
profiilin arvioimiseksi on kuvattava.

=

vi) Kaikissa tutkimuksissa on ilmoitettava keskimaariinen saavutettu annos pesikkeitd muodostavina yksikkoin
kilogrammaa ruumiinpainoa kohden (cfu/kg) tai muina soveltuvina yksikoind ilmaistuna.
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8.1

8.2

8.2.3

8.3

8.4

8.5

vii) Saattaa olla tarpeen tehdi erillisid tutkimuksia merkityksellisistd aineenvaihduntatuotteista (erityisesti toksii-
neista), jos ne voivat aiheuttaa merkittivin riskin muille kuin torjuttaville organismeille ja jos niiden vaiku-
tuksia ei voida arvioida kéytettdvissd olevien mikro-organismia koskevien tulosten perusteella. Ennen tillais-
ten tutkimusten suorittamista hakijan on haettava toimivaltaisen viranomaisen hyvaksynti sille, ettd kyseisid
tutkimuksia on suoritettava, ja jos on, millaisia tutkimuksia on tehtivi. Edelld olevan 5, 6 ja 7 jakson
mukaiset tiedot on myos otettava huomioon.

viii

Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi eri testeissi on mahdollisuuksien mukaan kaytet-
tavd kunkin asianomaisen lajin samaa kantaa (tai rekisteroityd alkuperaa).

g

Testejd on suoritettava, jollei voida perustellusti osoittaa, ettd muut kuin torjuttavat organismit eivit altistu
mikro-organismille. Jos voidaan perustellusti osoittaa, ettd mikro-organismilla ei ole toksisia vaikutuksia eikd
se ole patogeeninen tai infektoiva selkdrankaisille tai kasveille, ainoastaan tarkoituksenmukaisten muiden
kuin torjuttavien organismien reaktiot tarvitsee tutkia.

Vaikutukset lintuihin
Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisuudesta lintuja kohtaan on esitettdva.

Vaikutukset vesieligihin
Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisuudesta vesielivitd kohtaan on esitettdva.

Vaikutukset kaloihin
Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisuudesta kaloja kohtaan on esitettiva.

Vaikutukset makeanveden selkdrangattomiin
Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisuudesta makeanveden selkdrangattomia kohtaan on esitettava.

Vaikutukset levien kasvuun
Testin tarkoitus

Tiedot vaikutuksista levien kasvuun, kasvunopeuteen ja toipumiskykyyn on esitettava.

Vaikutukset muihin kasveihin kuin leviin
Testin tarkoitus

Tiedot vaikutuksista muihin kasveihin kuin leviin on esitettiva.

Vaikutukset mehildisiin
Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisuudesta mehildisid kohtaan on esitettava.

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehildisiin
Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisuudesta muita niveljalkaisia kuin mehiliisida kohtaan on esitet-
tavd. Koelajit olisi valittava kasvinsuojeluaineiden mahdollisen kidyton mukaisesti (esim. lehtien tai maaperin
kisittely). Erityistd huomiota olisi kiinnitettivd biologisessa torjunnassa kiytettdviin organismeihin sekd organis-
meihin, jotka ovat tirkeitd tuhoeldinten integroidussa torjunnassa.

Vaikutukset lieroihin
Testin tarkoitus

Tiedot toksisuudesta, tarttuvuudesta ja patogeenisuudesta lieroja kohtaan on esitettdva.
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8.6

8.7

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluviin maaperdn mikro-organismeihin

Muihin kuin torjuttaviin merkityksellisiin maaperdn mikro-organismeihin ja niiden saalistajiin (esim. alkueldimet
bakteeri-inokulanttien osalta) kohdistuvat vaikutukset on esitettdvd Asiantuntijalausunto vaaditaan sen padttami-
seksi, tarvitaanko lisitutkimuksia. Tillaisessa pddtoksessi otetaan huomioon timin jakson ja muiden jaksojen
perusteella kiytettavissd olevat tiedot, etenkin tiedot mikro-organismin spesifisyydestd, sekd arvioitu altistuminen.
Hyodyllistd tietoa voidaan saada myos tehokkuuskokeista saaduista havainnoista. Erityistd huomiota on kiinni-
tettdvd integroidussa viljelyssd kdytettyihin organismeihin.

Lisdtutkimukset

Lisdtutkimuksiin voi kuulua toisia lajeja tai prosesseja (kuten viemdrointijirjestelmid) koskevia muita akuuttitut-
kimuksia tai pidemmille menevid tutkimuksia, kuten valituilla muilla kuin torjuttavilla organismeilla tehtavid
pitkdaikaisia, subletaalisia tai reproduktiivisia tutkimuksia.

Ennen tillaisten tutkimusten suorittamista hakijan on haettava suoritettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten
viranomaisten hyviksynta.

Tiivistelmd ja arviointi ympiristovaikutuksista

Kaikista ympdristovaikutuksia koskevista tiedoista on tehtdva tiivistelmad ja arviointi jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tillaisten yhteenvetojen ja arviointien muodosta antamien ohjeiden mukaisesti. Tiivistelmdan on
sisallyttava kyseisten tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi asianmukaisten arviointia ja padtoksentekoa
koskevien kriteerien ja ohjeiden perusteella, ja siind on otettava huomioon erityisesti ympéristolle ja muille kuin
torjuttaville lajeille aiheutuvat ja mahdollisesti aiheutuvat riskit sekd tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.
Erityisesti seuraaviin seikkoihin on kiinnitettivd huomiota:

— levidminen ja vaiheet ymparistossd sekd millaisista ajanjaksoista on kyse,

— riskialttiiden muiden kuin torjuttavien lajien ja populaatioiden seké niiden mahdollisen altistumisen laajuuden
madrittiminen,

— ympiriston saastumisen vélttimiseksi tai minimoimiseksi ja muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi
tarvittavien varotoimenpiteiden médrittiminen.
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 545/2011,

annettu 10 piivini kesikuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tiytintoonpanosta
kasvinsuojeluaineita koskevien tietovaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja 91/414[ETY
kumoamisesta 21 pdivianid lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 (}) ja
erityisesti sen 8 artiklan 4 kohdan ensimmadisen virkkeen,

on kuullut elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevad
pysyvda komiteaa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti tehoaineen tai
kasvinsuojeluaineen hyviksymistd varten tarvittavien asia-
kirjojen on tdytettdvd samat vaatimukset kasvinsuojelu-
aineita koskevien tietovaatimusten osalta kuin aiemmin
sovellettujen ~ sddntojen mukaisesti; ndmd sddnnot

vahvistetaan kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta 15 pdivand heindkuuta 1991 annetun neuvoston
direktiivin 91/414/ETY () liitteessd II ja IIL

(2 Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytintoonpanoa varten
on sen vuoksi tarpeen antaa asetus, joka sisaltdd tillaiset
kasvinsuojeluaineita koskevat tietovaatimukset. Tallaiseen
asetukseen ei pidd sisdllyttdd mitddn  merkittavia
muutoksia,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 8 artiklan 1 kohdan ¢ alakoh-
dassa sdadetyt kasvinsuojeluaineita koskevat tietovaatimukset
esitetddn timin asetuksen liitteessa.

2 artikla

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

Sitd sovelletaan 14 pdivastd kesikuuta 2011.

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

tioissa.

Tehty Brysselissi 10 pdivind kesikuuta 2011.

() EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja

() EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1.
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LIITE

ASETUKSEN (EY) N:o 1107/2009 8 ARTIKLAN 1 KOHDAN ¢ ALAKOHDASSA SAADETYT

KASVINSUOJELUAINEITA KOSKEVAT TIETOVAATIMUKSET

JOHDANTO

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.2

Vaadittavien tietojen on oltava seuraavanlaisia:

Tietojen on sisallettdvi tekniset asiakirjat, joissa on tarvittavat tiedot kasvinsuojeluaineen tehokkuuden ja ihmi-
sille, eldimille ja ympéristolle mahdollisesti aiheuttamien, ennakoitavissa olevien valittomien tai pidemmin
aikavilin riskien arvioimiseksi ja jotka sisiltdvit vihintddn jdljempind mainittavien tutkimusten tulokset.

Tiedot on tarpeen mukaan tuotettava tdssd liitteessd tarkoitettujen tai kuvailtujen uusimpien testausohjeiden
mukaisesti. Ennen tdmdn liitteen muutoksen voimaantuloa aloitettujen tutkimusten osalta tiedot on tuotettava
sellaisten riittdvien testausohjeiden mukaisesti, jotka on validoitu kansallisella tai kansainviliselld tasolla, tai
niiden puuttuessa toimivaltaisen viranomaisen hyviksymien testausohjeiden mukaisesti.

Jos testausohje ei ole soveltuva tai sitd ei ole kuvattu tai jos on kdytetty muita kuin tdssé liitteessd tarkoitettuja
testausohjeita, tietojen on sisallettavd kiytettyd testausohjetta koskevat toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit
perustelut. Erityisesti jos tdssd liitteessd viitataan komission asetuksessa (EY) N:o 440/2008 (1) sdddettyyn
menetelmddn, jolla otetaan kdyttoon kansainvilisen jarjeston (esimerkiksi OECD:n) kehittimd menetelmd, ji-
senvaltiot voivat hyviksyd, ettd vaaditut tiedot tuotetaan timdn menetelmidn uusimman version mukaisesti, jos
asetuksen (EY) N:o 440/2008 mukaista menetelmédd ei ole tutkimusten alkuvaiheessa vield pdivitetty.

Tietojen on sisallettdvd — toimivaltaisen viranomaisen niin vaatiessa — tdydellinen kuvaus kaytetyistd testaus-
ohjeista, paitsi jos nithin on viitattu tai ne on kuvattu tdssd liitteessd, sekd tdydellinen kuvaus kaikista poikke-
uksista sekd toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit perustelut talle.

Tietojen on sisillettdvd tdydellinen ja puolueeton raportti suoritetuista tutkimuksista seké tdydellinen kuvaus
tutkimuksista tai toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit perustelut:

— jos tiettyja erityistietoja, jotka eivit vaikuta valttimittomiltd tuotteen luonteen tai sen ehdotettujen kiytto-
tarkoitusten vuoksi, ei toimiteta tai

— jos tietoja ei ole tieteellisesti valttimatonta tai teknisesti mahdollista toimittaa.

Tiedot on tarvittaessa tuotettu neuvoston direktiivin 86/609/ETY (?) vaatimusten mukaisesti.

Testit ja méiritykset

Testit ja madritykset on suoritettava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2004/10/ETY (%) vahvis-
tettujen periaatteiden mukaisesti, jos niiden tavoitteena on saada tietoja ihmisten ja eldinten terveyteen tai
ympdristoon liittyvistd ominaisuuksista ja/tai turvallisuustekijoista.

Tamén liitteen 6.2—6.7 kohdassa edellytetyt testit ja médritykset suorittaa virallinen tai virallisesti tunnustettu
testauselin tai -laitos, joka tdyttad vahintddn seuraavat edellytykset:

— silld on oltava kdytossddn riittdvé tieteellinen ja tekninen henkilokunta, jolla on tarvittavaa teknistd ohjausta,
koulutusta, tietoa ja kokemusta suorittaakseen annetut tehtdvit,

— silld on oltava kdytossddn asianmukaiset laitteet niiden testien ja toimenpiteiden asianmukaiseksi suoritta-
miseksi, jotka se ilmoittaa pystyvinsd toteuttamaan; nima laitteet on pidettdvd kunnossa asianmukaisesti ja
tarpeen mukaan kalibroitava laaditun ohjelman mukaisesti ennen kayttoonottoa ja sen jilkeen,

() EUVL L 142, 31.5.2008, s. 1.
() EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1.
() EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
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2.3

2.4

2.5

2.6

1
2

4

— silld on oltava kdytossddn asianmukaiset koepellot ja tarvittaessa kasvihuoneet, kasvatushuoneet tai varas-
totilat; ympiristo, jossa testit suoritetaan, ei saa vdaristdd tuloksia tai haitata vaadittua mittaustarkkuutta,

— sen on annettava asiaankuuluvan henkilokunnan kdyttoon koemenettelyt ja -suunnitelmat,

— sen on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosté toimitettava ennen testin alkua sitd koskevat yksityiskohtaiset
tiedot, joissa ilmoitetaan vihintdin testauspaikka ja kasvinsuojeluaineet, joita testaus koskee,

— sen on varmistettava, ettd suoritetun tyon laatu on tyon tyyppiin, alaan, mddrddn ja tavoitteisiin soveltuva,

— sen on siilytettdvd alkuperiisid havaintoja, laskelmia ja johdettuja tietoja koskevat asiakirjat, kalibrointia
koskevat asiakirjat ja lopullinen testiraportti sen ajan, jonka kyseiselld tuotteella on hyviksyntd unionissa.

Virallisesti tunnustettujen testauselinten tai -laitosten ja tarvittaessa virallisten elinten tai laitosten:

— on ilmoitettava asianmukaiselle kansalliselle viranomaiselle kaikki tarvittavat yksityiskohtaiset tiedot todis-
taakseen pystyvinsd tdyttimadn 2.2 kohdassa sdddetyt edellytykset,

— on hyviksyttivd milloin tahansa tarkastukset, joita jasenvaltiot suorittavat alueellaan sddnnollisesti 2.2
kohdassa siddettyjen edellytysten mukaisuuden tarkastamiseksi.

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa sdddetdin, jisenvaltiot voivat soveltaa 2.2 ja 2.3 kohtaa myos testeihin ja
mddrityksiin, jotka suoritetaan niiden alueella valmisteiden ominaisuuksia ja/tai turvallisuutta koskevien tietojen
kerdamiseksi mehildisten ja muiden hyodyllisten niveljalkaisten kuin mehildisten osalta ja jotka aloitetaan tosi-
asiallisesti viimeistddn 31 pdivdni joulukuuta 1999.

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa sdddetiin, jisenvaltiot voivat soveltaa 2.2 ja 2.3 kohtaa myos valvottuihin
jadmatesteihin, jotka suoritetaan niiden alueella 8 jakson “Jddmat kasitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja
rehuissa tai niiden pinnalla” mukaisesti markkinoilla jo 26 piivind heinikuuta 1993 markkinoilla olevia teho-
aineita sisiltaville kasvinsuojeluaineille ja jotka aloitetaan tosiasiallisesti viimeistddn 31 paivand joulukuuta 1997.

Poiketen siitd, mitd 2.1 kohdassa sdddetddn, mikro-organismeista tai viruksista koostuvien tehoaineiden osalta
testit ja madritykset, joilla kerdtddn tietoja ominaisuuksista ja/tai turvallisuudesta muiden seikkojen kuin ihmis-
ten terveyden osalta, voi suorittaa virallinen tai virallisesti tunnustettu testauselin tai -laitos, joka tayttdd vihin-
tddn timan liitteen johdannon 2.2 ja 2.3 kohdan edellytykset.

Vaadittuihin tietoihin on sisillyttdva kasvinsuojeluaineen ehdotettu luokittelu ja merkinnit Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 1999/45/EY (') tai Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 (3 mukaisesti.

Yksittiisissd tapauksissa saattaa olla tarpeen vaatia apuaineista tiettyjd tietoja, joista sdddetddn komission ase-
tuksen (EU) N:o 544/2011 () liitteessd olevassa A osassa. Ennen tdllaisten tietojen vaatimista ja ennen mah-
dollisten uusien tutkimusten suorittamista on tarkasteltava kaikkia toimivaltaiselle viranomaiselle toimitettuja
apuainetta koskevia tietoja, erityisesti jos

— apuaineen kdytto on sallittu elintarvikkeissa, eldinten rehuissa, lddkkeissd tai kosmetiikassa EU:n lainsdd-
dinnén mukaisesti tai

— tehoaineesta toimitetaan kayttoturvallisuustiedote Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 (*) 31 artiklan mukaisesti.

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

(3 EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.

(%) Katso tdimdn virallisen lehden sivu 1.
(*) EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1.



L 155/70

Euroopan unionin virallinen lehti

11.6.2011

1.1

1.2

1.3

1.4
1.4.1

1.4.2

1.4.3

A OSA
KEMIALLISET VALMISTEET
Kasvinsuojeluaineen tunnistetiedot

Toimitettavien tietojen ja tehoaineita koskevien tietojen on oltava riittdvit, jotta valmisteet voidaan tarkasti
tunnistaa ja madritelld niitd koskeva spesifikaatio sekd ominaispiirteet. Ndmi tiedot vaaditaan kaikista kasvin-
suojeluaineista, ellei toisin ilmoiteta.

Hakija (nimi, osoite jne.)

On ilmoitettava hakijan nimi ja osoite sekd yhteyshenkilon nimi, asema ja puhelin- ja faksinumero.

Jos hakijalla on lisdksi toimisto tai edustaja jisenvaltiossa, jossa lupaa haetaan, on ilmoitettava paikallisen
toimiston tai edustajan nimi ja osoite sekd yhteyshenkilon nimi, asema ja puhelin- ja faksinumero.

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

On ilmoitettava valmisteen ja sen sisdltimien kaikkien tehoaineiden valmistajan nimi ja osoite sekd kunkin
valmistetta ja tehoainetta valmistavan laitoksen nimi ja osoite.

Kustakin valmistajasta ja laitoksesta on ilmoitettava aina yhteystiedot (mieluiten keskitetty yhteyspiste, sen nimi
sekd puhelin- ja faksinnumero).

Jos tehoaine on perdisin valmistajalta, jonka tietoja ei ole aikaisemmin toimitettu asetuksen (EU) N:o 544/2011
liitteen mukaisesti, on toimitettava asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd tarkoitetut puhtautta koskeva lau-
sunto sekd epdpuhtauksia koskevat yksityiskohtaiset tiedot.

Valmisteen kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi ja tarvittaessa valmistajan kdyttdmda kehityskoodinumero

On toimitettava valmisteen kaikki entiset ja nykyiset kauppanimet, ehdotetut kauppanimet ja kehityskoodinum-
erot sekd nykyiset nimet ja numerot. Jos mainittuja kauppanimia ja koodinumeroita sovelletaan samankaltaisiin
mutta kuitenkin eri valmisteisiin (mahdollisesti kdytostd poistettuihin), ndistd eroista on toimitettava yksityis-
kohtaiset tiedot. (Ehdotettu kauppanimi ei saa aiheuttaa sekaannusta jo rekisteroityjen kasvinsuojeluaineiden
kauppanimien kanssa.)

Yksityiskohtaiset mddrdd ja laatua koskevat tiedot valmisteen koostumuksesta (tehoaineet ja apuaineet)

Valmisteista on ilmoitettava seuraavat tiedot:

— teknisten tehoaineiden ja puhtaiden tehoaineiden pitoisuus,

— apuaineiden pitoisuus.

Pitoisuudet on ilmoitettava direktiivissa 1999/45(EY esitetylld tavalla.

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

Valmisteen muut apuaineet on yksiloitdvd mahdollisuuksien mukaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI
annetun kansainvilisen kemiallisen yksiloinnin perusteella tai muussa tapauksessa IUPAC- ja CA-nimikkeistojen
mukaisesti. Niiden rakenne tai rakennekaava on ilmoitettava. Apuaineiden kustakin aineosasta on ilmoitettava
EY-numero (Einecs tai Elincs) ja CAS-numero, jos sellainen on olemassa. Jos apuaineita ei pystyd tasmallisesti
tunnistamaan toimitettujen tietojen perusteella, on toimitettava asianmukainen spesifikaatio. On myos toimi-
tettava apuaineiden mahdolliset kauppanimet.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
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1.4.4 Valmisteeseen sisdltyvien apuaineiden kayttotarkoitus on ilmoitettava seuraavasti:
— liima-aine,
— vaahdonestoaine,
— jddtymisenestoaine,
— sideaine,
— puskuri,
— kantaja-aine,
— deodorantti,
— dispergointiaine,
— vdriaine,
— oksetusaine,
— emulgaattori,
— lannoite,
— siilontiaine,
— hajuste,
— parfyymi,
— ponneaine,
— karkote,
— suoja-aine,
— liuotin,
— stabilaattori,
— tehostusaine,
— sakeutusaine,
— kostute,
— muut (tdsmennettava).

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

1.5.1 Valmisteen tyyppi ja koodi on eriteltivé 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, on annettava tdydellinen kuvaus valmisteen
fysikaalisesta luonteesta ja olomuodosta sekd valmisteen tyyppiin sopiva kuvauschdotus ja sitd koskeva mai-
ritelméehdotus.

1.6 Kayttotarkoitus (rikkakasvien torjunta-aine, tuhohyonteisten torjunta-aine jne.)

Kayttotarkoitus madritellddn seuraavista:
— punkkien torjunta-aine,

— bakteerien torjunta-aine,

(') International Group of National Pesticide Manufacturer’s Associations.
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2.2
2.2.1

2.2.2

2.3
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— sienitautien torjunta-aine,

— rikkakasvien torjunta-aine,

— tuhohyonteisten torjunta-aine,

— nilvidisten torjunta-aine,

— ankeroisten torjunta-aine,

— kasvunsditelyaine,

— karkote,

— jyrsijoiden torjunta-aine,

— kemiallinen vilittéjdaine,

— myyrien torjunta-aine,

— virusten torjunta-aine,

— muu (tdsmennettiva).

Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

On ilmoitettava, missd méddrin kasvinsuojeluaineet, joille lupaa haetaan, ovat niiden FAO:n vastaavien spesifikaa-
tioiden mukaisia, jotka torjunta-aineiden spesifikaatiota seki torjunta-aineiden rekisterointi- ja kdyttovaatimuksia
kisittelevin FAO:n asiantuntijapaneelin torjunta-aineiden spesifikaatioita kasittelevd asiantuntijaryhmd on hy-
viksynyt. Poikkeavuudet suhteessa FAO:n spesifikaatioihin on kuvattava yksityiskohtaisesti ja perusteltava.

Ulkondko (vari ja haju)

On kuvattava valmisteen mahdollinen viri ja haju sekd olomuoto.

Rajahdysherkkyys ja hapettavat ominaisuudet

Valmisteen rijahdysherkkyys on ilmoitettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmin A 14 mukai-
sesti. Jos kiytettdvissd olevista termodynamiikkaa koskevista tiedoista ilmenee riittdvin varmasti, ettd valmiste ei
voi tuottaa eksotermistd reaktiota, nimd tiedot riittdvdt osoittamaan, ettd valmisteen rdjihdysominaisuuksia ei
tarvitse maarittad.

Kiinteiden valmisteiden hapettavat ominaisuudet on méiritettivi ja raportoitava asetuksessa (EY) N:o 440/2008
olevan menetelmin A.17 mukaisesti. Muiden valmisteiden osalta kiytetty menetelmd on perusteltava. Hapet-
tavia ominaisuuksia ei tarvitse madrittds, jos termodynamiikkaa koskevien tietojen perusteella pystytddn riittdvin
varmasti osoittamaan, ettd valmiste ei voi saada aikaan eksotermisid reaktioita palavien aineiden kanssa.

Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydestd ja itsesyttyvyydesti

Syttyvid liuottimia sisdltdvien nesteiden leimahduspiste on mddritettdvd ja raportoitava asetuksessa (EY)
N:o 440/2008 olevan menetelmin A.9 mukaisesti. Kiinteiden valmisteiden ja kaasujen syttyvyys on miiritettivi
ja raportoitava tarpeen mukaan asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmidn A.10, A.11 ja A.12
mukaisesti. Valmisteiden itsesyttyvyys on maédritettdvé ja raportoitava tapauksen mukaan asetuksessa (EY) N:o
440/2008 olevan menetelmdn A.15 tai A.16 mukaisesti ja/tai tarvittaessa UN-Bowes-Cameron-Cage-testin (UN-
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, 14 luku, 14.3.4 kohta) mukaisesti.

Happamuus/emdaksisyys ja tarvittaessa pH-arvo

Happamien (pH < 4) tai emdiksisten (pH > 10) valmisteiden happamuus tai emiksisyys sekd pH-arvo on
madritettdvd ja raportoitava CIPAC-menetelmien MT 31 ja MT 75 mukaisesti.
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2.4.2

2.5
2.5.1

2.6
2.6.1

2.8

Tarpeen mukaan (jos levitetddn vesiliuoksena) on mddritettdvi ja ilmoitettava valmisteen 1-prosenttisen vesiliu-
oksen, emulsion tai dispersion pH CIPAC-menetelmidn MT 75 mukaisesti.

Viskositeetti ja pintajannitys

ULV (Ultra Low Volume, ddrimmadisen pienend tilavuutena) -kdyttoon tarkoitettujen nestemdisten valmisteiden
kineettinen viskositeetti on maddritettdva ja raportoitava OECD:n testiohjeen nro 114 mukaisesti.

Ei-newtonisten nesteiden viskositeetti on mddritettavé ja raportoitava yhdessd testausedellytysten kanssa.

Nestemdisten valmisteiden pintajinnitys on maritettdvi ja raportoitava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan
menetelmidn A.5 mukaisesti.

Suhteellinen tiheys ja irtotiheys

Nestemdisten valmisteiden suhteellinen tiheys on mddritettdvé ja raportoitava asetuksessa (EY) N:o 440/2008
olevan menetelmin A.3 mukaisesti.

Jauheena tai rakeina olevien valmisteiden irtotiheys (laskeutumisen jilkeen) on mddritettdvd ja raportoitava
tapauksen mukaan CIPAC-menetelmdn MT 33, MT 159 tai MT 169 mukaisesti.

Varastointi — stabiilisuus ja sdilyvyysaika. Valon, limpatilan ja kosteuden vaikutus kasvinsuojeluaineen teknisiin ominai-
suuksiin

Valmisteen stabiilisuus neljintoista pdivin ajan 54 °C:ssa tapahtuneen varastoinnin jilkeen on méiritettivi ja
raportoitava CIPAC-menetelmin MT 46 mukaisesti.

Jos valmiste on limpoherkkd, saatetaan tarvita muitakin ajanjaksoja ja/tai limpotiloja (esim. kahdeksan viikkoa
40 °C:ssa, kaksitoista viikkoa 35 °C:ssa tai kahdeksantoista viikkoa 30 °C:ssa).

Jos tehoaineen pitoisuus on limmonkestivyystestin jilkeen pienentynyt yli 5 prosenttia alussa todetusta pitoi-
suudesta, ilmoitetaan vdhimmdispitoisuus ja annetaan tietoja hajoamistuotteista.

Nestemdisistd valmisteista on lisiksi médritettdvé ja raportoitava alhaisten lampétilojen vaikutus stabiilisuuteen
tapauksen mukaan CIPAC-menetelmidn MT 39, MT 48, MT 51 tai MT 54 mukaisesti.

Valmisteen sdilyvyysaika huoneenlimmdssd on raportoitava. Jos sdilyvyysaika on alle kaksi vuotta, siilyvyysaika
on ilmoitettava kuukausina, ja on esitettivd asianmukaiset limpéotilaspesifikaatiot. Asiasta saa kiyttokelpoista
tietoa GIFAP Monograph No. 17 -julkaisusta.

Kasvinsuojeluaineen tekniset ominaisuudet

Valmisteen tekniset ominaisuudet on madritettdva, jotta valmisteen hyviksyttavyydestd voidaan paattdd.

Kostuvuus

Laimennoksina kaytettdvien kiinteiden valmisteiden kostuvuus (esim. kostutettavat jauheet, vesiliukoiset jauheet,
vesiliukoiset rakeet ja veteen dispergoituvat rakeet) on mairitettdva ja raportoitava CIPAC-menetelmin MT 53.3
mukaisesti.

Vaahdon pysyvyys

Vedelld laimennettavien valmisteiden vaahdon pysyvyys on mddritettivi ja raportoitava CIPAC-menetelmin MT
47 mukaisesti.

Suspendoituvuus ja suspension stabiilisuus

— Veteen dispergoituvien tuotteiden (esim. kostutettavat jauheet, veteen dispergoituvat rakeet ja suspensiotii-
visteet) suspendoituvuus on mddritettdvi ja raportoitava tapauksen mukaan CIPAC-menetelmin MT 15, MT
161 tai MT 168 mukaisesti.

— Veteen dispergoituvien tuotteiden (esim. suspensiotiivisteet ja veteen dispergoituvat rakeet) dispersion spon-
taanisuus on mdadritettdvd ja raportoitava tapauksen mukaan CIPAC-menetelmin MT 160 tai MT 174
mukaisesti.
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2.9

2.9.1

2.9.2

Laimennoksen stabiilisuus

Vesiliukoisten tuotteiden laimennoksen stabiilisuus on maaritettdva ja raportoitava CIPAC-menetelman MT 41
mukaisesti.

Kuivasiivildtesti ja markdsiivildtesti

Sen varmistamiseksi, ettd polytettivien jauheiden hiukkaskokojakauma sopii niiden levittimiseen, on tehtivi ja
raportoitava kuivasiivilitesti CIPAC-menetelman MT 59.1 mukaisesti.

Veteen dispergoituvista tuotteista on tehtdvi ja raportoitava markdsiivildtesti tapauksen mukaan CIPAC-mene-
telmdn MT 59.3 tai MT 167 mukaisesti.

Hiukkaskokojakauma (polytettdvit ja kostutettavat jauheet, rakeet), polypi-
toisuus | hienojen hiukkasten pitoisuus (rakeet), jauhautuminen ja murene-
vuus (rakeet)

Jauheista on médritettdva ja raportoitava hiukkaskokojakauma OECD:n menetelmidn 110 mukaisesti.

Rakeiden koon nimellisrajat on médritettdva ja raportoitava sellaisenaan levitettdvien rakeiden osalta CIPAC-
menetelmdn MT 58.3 mukaisesti ja veteen dispergoituvien rakeiden osalta CIPAC-menetelmdn MT 170 mu-
kaisesti.

Raevalmisteiden polypitoisuus on madritettdva ja raportoitava CIPAC-menetelmin MT 171 mukaisesti. Polyhi-
ukkasten partikkelikoko on médritettdvd ja raportoitava OECD:n menetelmdn 110 mukaisesti, jos silli on
merkitystd kayttdjien altistumisen kannalta.

Rakeiden jauhautuminen ja murenevuus on mddritettdvi ja raportoitava sen jilkeen, kun kansainvilisesti vahvis-
tetut menetelmat ovat kdytettdvissd. Jos aiempia tietoja on kéytettdvissd, ne on raportoitava yhdessd kaytetyn
menetelmin kanssa.

Emulgoituvuus, uudelleenemulgoituvuus, emulsion stabiilisuus

Emulsioita muodostavien valmisteiden emulgoituvuus, emulsion stabiilisuus ja uudelleenemulgoituvuus on méi-
ritettdvé ja raportoitava tapauksen mukaan CIPAC-menetelmin MT 36 tai MT 173 mukaisesti.

Laimeiden emulsioiden ja emulsiovalmisteiden stabiilisuus on mddritettivi ja raportoitava CIPAC-menetelmin
MT 20 tai MT 173 mukaisesti.

Juoksevuus, kaadettavuus ja polydvyys

Raevalmisteiden juoksevuus on mddritettdvd ja raportoitava CIPAC-menetelmin MT 172 mukaisesti.

Suspensioiden (esim. suspensiotiivisteet, suspo-emulsiot) kaadettavuus (huuhdotut jadmit mukaan luettuina) on
madritettdvd ja raportoitava CIPAC-menetelméin MT 148 mukaisesti.

Hienoksi jauhettavien jauheiden pélyavyys 2.7.1 kohdan mukaisen nopeutetun varastoinnin jilkeen on maa-
ritettdva ja raportoitava CIPAC-menetelmdn MT 34 tai muun soveltuvan menetelmidn mukaisesti.

Fysikaalinen ja kemiallinen yhteensoveltuvuus muiden tuotteiden kanssa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineet, joiden kanssa
kayttoon haetaan lupaa

Tankkiseosten fysikaalinen yhteensopivuus on raportoitava sisdisten testimenetelmien perusteella. Kiytintoon
perustuva testi on hyvaksyttivissd oleva vaihtoehto.

Tankkiseosten kemiallinen yhteensopivuus on madritettdvd ja raportoitava, jollei valmisteiden yksilollisten omi-
naisuuksien tarkastelun avulla pystytd riittdvdn varmasti osoittamaan, ettd reagointia ei tapahdu. Tallaisissa
tapauksissa kyseisten tietojen toimittaminen riittdd perusteeksi sille, ettei kemiallista yhteensopivuutta maaritetd
kiytdannossi.
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Tarttuvuus ja jakautuminen siemeniin
Jos valmisteita kaytetddn siementen kisittelyssd, sekd jakautuminen ettd tarttuminen siemeniin on tutkittava ja

raportoitava; jakautumisen osalta timéd on tehtdvd CIPAC-menetelmidn MT 175 mukaisesti.

Tiivistelmd ja arviointi 2.1-2.10 kohdan mukaisesti esitetyistd tiedoista
Levittimisti koskevat tiedot
Suunniteltu kdyttdalue, esimerkiksi pelto, kasvihuone, kasvituotteiden varasto, puutarha

Tehoainetta sisdltaville valmisteille on médriteltdvd olemassa oleva ja ehdotettu kdyttoalue seuraavista:
— kéytto pellolla, esimerkiksi maataloudessa, puutarhataloudessa, metsitaloudessa ja viininviljelyssa,
— kasvihuone,

— yleiset ja virkistysalueet,

— rikkakasvintorjunta viljeleméttomilld alueilla,

— kotipuutarhat,

— huonekasvit,

— kasvituotteiden varastointi,

— muu (tdsmennettdva).

Vaikutukset haitallisiin organismeihin, esimerkiksi kosketusmyrkky, hengitysmyrkky, vatsamyrkky, fungitoksinen tai fungis-
taattinen, kasveissa sisivaikutteinen tai ei

On ilmoitettava vaikutuksen luonne haitallisiin organismeihin:

— kosketusvaikutus,

— vaikutus ruoansulatuksen kautta,

— vaikutus hengitysteitse,

— fungitoksinen vaikutus,

— fungistaattinen vaikutus,

— kuivattava,

— lisddntymisen estdva vaikutus,

— muu (tdsmennettava).

On ilmoitettava, voiko tuote kulkeutua kasveissa vai ei.

Yksityiskohdat suunnitellusta kdyttitavasta, esimerkiksi torjuttavat haitalliset organismit ja/tai suojeltavat kasvit tai kas-
vituotteet

On toimitettava suunnitellut kayton yksityiskohdat.

Tarvittaessa on selostettava saavutetut vaikutukset, esimerkiksi itdvyyden estyminen, tuleentumisen viivdstymi-
nen, varren kasvun estyminen, hedelmoityksen paraneminen jne.

Kayttomddrd

Jokaisesta levitysmenetelmdstd ja kayttokerrasta on ilmoitettava valmisteen ja tehoaineen kiyttomadra gram-
moina tai kilogrammoina kisiteltivia yksikkod kohden (ha, m?, m3).
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Kéyttomaarit ilmaistaan tavallisesti muodossa g tai kg/ha tai kg/m? ja tarvittaessa g tai kg/tonni; kasvihuoneiden
ja kotipuutarhojen osalta kiyttomadrd on ilmaistava muodossa g tai kg/100 m? tai g tai kg/m’>.

Tehoaineen pitoisuus kdytetyssi aineessa (esimerkiksi laimennetussa sumutteessa, syoteissi tai kdsitellyissd siemenissa)

Tehoaineen pitoisuus ilmoitetaan tapauksen mukaan yksikkoind gfl, g/kg, mgfkg tai gft.

Levitysmenetelmd

Ehdotettu levitysmenetelma on kuvattava yksityiskohtaisesti, ja mahdollisesti kiytettavat laitteet sekd alue- tai
tilavuusyksikkod kohden kiytettdvian laimennusaineen tyyppi ja sen mdird on mainittava.

Levityskertojen mddrd ja ajoitus sekd suojan kestoaika

Levityskertojen enimmdiismaird ja ajoitus on raportoitava. Suojeltavan viljelykasvin tai kasvien kasvuvaihe ja
haitallisten organismien kehitysvaiheet on ilmoitettava tarvittaessa. Kahden levityskerran vilinen aika paivini on
ilmoitettava, jos mahdollista.

Jokaisen levityskerran ja levityskertojen enimmaéismaardn antaman suojan kesto on ilmoitettava.

Tarvittavat varoajat tai muut varotoimenpiteet, joilla viltetddn fytotoksiset vaikutukset seuraavissa viljelykasveissa

Tarvittaessa on ilmoitettava viimeisen levityskerran ja seuraavien viljelykasvien kylvon tai istutuksen vilinen
vdhimmaisvaroaika, joka on vilttimiton fytotoksisten vaikutusten estimiseksi seuraavissa viljelykasveissa 6.6
kohdassa esitettyjen tietojen mukaisesti.

On ilmoitettava seuraavien viljelykasvien valintaan liittyvit mahdolliset rajoitukset.

Ehdotetut kdyttiohjeet

On esitettdvd valmisteen kdyttod varten ehdotetut kdyttoohjeet, jotka painetaan pakkausmerkintoihin ja ohje-
lehtisiin.

Muut tiedot kasvinsuojeluaineesta

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

Kiytettavien pakkausten materiaalit, valmistustapa (esim. suulakepuristettu, kuumasaumattu jne.), koko ja tila-
vuus, pakkauksen suun koko, sulkemistapa ja sinetit on kuvattava yksityiskohtaisesti. Pakkaukset on suunnitel-
tava FAO:n ohjekirjassa ”"Guidelines for the Packaging of Pesticides” mddriteltyjen vaatimusten ja ohjeiden
mukaan.

Pakkausten ja suljinten soveltuvuus, lujuus, tiiviys ja kestdvyys tavanomaisissa kuljetus- ja kisittelyolosuhteissa
on maddritettdvi ja raportoitava ADR-menetelmien 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 mukaisesti tai
suurpakkauksia (IBC) koskevien soveltuvien ADR-menetelmien mukaisesti, ja jos valmisteelle vaaditaan lapsi-
turvallisia sulkimia, ISO-standardin 8317 mukaisesti.

Pakkausmateriaalin kestdvyys pakkauksen sisillon suhteen on raportoitava GIFAP:n monografian nro 17 mu-
kaisesti.

Levityslaitteiden puhdistusmenettelyt

Valmisteen levittdimiseen kdytettdvien laitteiden ja suojavaatteiden puhdistusmenettelyt on kuvattava yksityis-
kohtaisesti. Puhdistusmenettelyn tehokkuus on tutkittava ja raportoitava yksityiskohtaisesti.

Paluuajat, tarpeelliset varoajat tai muut varotoimenpiteet ihmisten, kotieldginten ja ympariston suojelemiseksi
Toimitettavien tietojen on oltava tehoaineista saatujen tietojen sekd 7 ja 8 jaksossa tarkoitettujen tietojen

mukaisia ja niihin tukeutuvia.

Tarvittaessa on maddriteltdvd sadonkorjuuta edeltdvit varoajat, paluuajat tai ruokintakieltoajat, jotka ovat tarpeen
viljelykasveissa, kasveissa tai kasvituotteissa tai niiden pinnalla taikka kasitellyilld alueilla esiintyvien jaamien
vihentdmiseksi mahdollisimman vihiisiksi ihmisten tai kotieldinten suojelemiseksi, kuten:

— kunkin merkityksellisen viljelykasvin sadonkorjuuta edeltdvit varoajat (pdivind),

— kotieldinten paluuajat (pdivind) laidunnettaville alueille,
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— ihmisten paluuajat (tunteina tai pdivind) kisiteltyjen viljelykasvien ldheisyyteen tai kasiteltyihin rakennuksiin
tai paikkoihin,

— eldinten rehuja koskevat ruokintakieltoajat (pdivind),
— levityksen ja kisiteltyjen tuotteiden kisittelyn vilinen varoaika (péivind) tai
— viimeisen levityksen ja seuraavien viljelykasvien kylvon tai istutuksen vilinen varoaika (paivina).

Testitulosten perusteella on tarpeen mukaan esitettdvd maatalouteen, kasvinsuojeluun tai ymparistoon liittyvat
erityiset edellytykset, joiden mukaisesti valmisteen kayttd voidaan sallia tai kieltdd.

Suositellut menetelmdt ja varotoimet kdsittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa varten

On esitettdvd suositeltavat menetelmit ja varotoimenpiteet, jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden (yksityiskoh-
taisia) kasittelymenettelyjd sekd varastojen tasolla ettd kayttdjatasolla kuljetusta ja tulipaloja varten. Jos kiytet-
tdvissd on tietoja palamistuotteista, ne on esitettivd. Todennikoiset riskit sekd vaarojen minimoimiseksi nou-
datettavat menetelmit ja menettelytavat on mddriteltavd. On esitettdvd menettelytavat jatteiden tai ylijadmien
muodostumisen estdmiseksi tai minimoimiseksi.

Tarvittaessa on suoritettava arviointi ISO-standardin TR 9122 mukaisesti.

Tarvittaessa on esitettdvd ehdotettujen suojavaatteiden ja -laitteiden tyyppi ja ominaisuudet. Toimitettujen
tietojen on oltava riittdvid soveltuvuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi todellisissa kdyttooloissa (esim. pelto-
tai kasvihuoneolosuhteet).

Hatdtoimenpiteet onnettomuustilanteissa

Jos onnettomuus tapahtuu kuljetuksen, varastoinnin tai kdyton aikana, on ilmoitettava hititapauksessa nouda-
tettavat yksityiskohtaiset menettelytavat, jotka sisaltavit seuraavat:

— vuotojen rajoittaminen,

— alueiden, ajoneuvojen ja rakennusten puhdistaminen,

— vaurioituneiden pakkausten, adsorbenttien ja muiden materiaalien havittiminen,
— hatityontekijoiden ja sivullisten suojeleminen,

— ensiaputoimenpiteet.

Kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen havittimis- tai puhdistusmenettelyt

Sekd pienid (kdyttdjataso) ettd suuria (varastot) médrid varten on kehitettdva havittdmistd ja puhdistusta koskevat
menettelyt. Menettelyjen on oltava jdtteen ja myrkyllisen jtteen havittimiseen liittyvien voimassa olevien
sdannosten mukaisia. Esitetyilld hévittimiskeinoilla ei saa olla kohtuuttomia haitallisia ymparistovaikutuksia,
ja niiden on oltava tehokkaimpia ja kadytinnollisimpid kaytettdvissd olevia keinoja.

Neutralointimahdollisuus

On esitettdvi tahattomien vuotojen tapauksissa suoritettavat neutralointitoimenpiteet (esimerkiksi reaktio emak-
sen kanssa vihemmin myrkyllisten yhdisteiden muodostamiseksi), jos ne ovat toteutettavissa. Neutraloinnin
jilkeen muodostuneet tuotteet on arvioitava ja raportoitava kdytinnolliseltd tai teoreettiselta kannalta.

Valvottu poltto

Monissa tapauksissa paras tai ainoa keino havittdd tehoaineet ja niitd aineita sisiltivat kasvinsuojeluaineet tai
saastuneet materiaalit tai pakkaukset turvallisesti on polttaa ne valvotusti hyviksytyssd polttouunissa.

Jos valmisteen sisdltimin tehoaineen halogeenipitoisuus on yli 60 prosenttia, on raportoitava tehoaineen
pyrolyyttinen kdyttdytyminen valvotuissa olosuhteissa (mukaan luettuna tarvittaessa hapensyotto ja madritelty
viipymaaika) 800 °C:ssa sekd pyrolyysituotteiden polyhalogenoitujen dibentso-p-dioksiinien ja dibentsofuraanien
pitoisuus. Hakijan on toimitettava yksityiskohtaiset ohjeet turvallista havittimistd varten.
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Muut

Mahdolliset muut menetelmit kasvinsuojeluaineiden, pakkausten ja saastuneen aineksen havittimiseksi on
kuvattava yksityiskohtaisesti. Tallaisista menetelmistd on toimitettava konkreettisia tietoja niiden tehokkuuden
ja turvallisuuden varmistamiseksi.

Miiritysmenetelmit

Johdanto
Tamd jakso koskee ainoastaan niitd médritysmenetelmid, jotka vaaditaan rekisteréinnin jalkeiseen valvontaan ja

seurantaan.

Hakijan on esitettdvd perustelut tdssd asetuksessa vaadittujen tietojen tuottamiseen tai muihin tarkoituksiin
kiytetyille maédritysmenetelmille, ja tarvittaessa laaditaan tillaisia menetelmid koskevat erilliset ohjeet, jotka
perustuvat samoihin vaatimuksiin kuin ne, joita sovelletaan rekisterdinnin jilkeisiin valvonta- ja seurantatarkoi-
tuksiin kdytettdviin menetelmiin.

Menetelmissd on esitettdva laitteita, materiaaleja ja olosuhteita koskevat yksityiskohdat.

Kyseisten menetelmien on oltava mahdollisimman yksinkertaisia ja taloudellisia ja niissi on kiytettiva yleisesti
saatavilla olevia laitteita.

Téssi jaksossa sovelletaan seuraavia madritelmii:

Epdpuhtaudet, aineenvaihdunta- | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 3 artiklassa madritellyn mukaisesti
tuotteet, merkitykselliset aineen-
vaihduntatuotteet

Merkitykselliset epapuhtaudet Epdpuhtaudet, jotka aiheuttavat huolta myrkyllisyyden ja/tai ymparistomyr-
kyllisyyden tai ympiriston kannalta

Seuraavat naytteet on toimitettava pyydettdessi:
i) valmisteesta otetut néytteet;

ii) puhtaan tehoaineen maddritysstandardit;

iii) néytteet tuotetusta tehoaineesta;

iv) merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden ja kaikkien muiden jadmin mééritelmain sisdltyvien aineosien
mddritysstandardit;

v) ndytteet merkityksellisten epapuhtauksien vertailuaineista, jos sellaisia on kéytettavissa.
Miiritelmit on esitetty tarkemmin asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd olevan A osan 4.1 ja 4.2 kohdassa.

Valmisteen mddritysmenetelmdit

On toimitettava yksityiskohtainen kuvaus menetelmistd, joilla tehoaine madritetddn valmisteesta. Mikili valmiste
sisdltad useampaa kuin yhtd tehoainetta, on esitettivd menetelmd, jolla kukin tehoaine pystytdin mairittdiméin
toisten aineiden ollessa ldsnd. Jos yhdistelmdmenetelmii ei ole esitetty, on ilmoitettava tekniset syyt. Olemassa
olevien CIPAC-menetelmien sovellettavuus on raportoitava.

On myos esitettivd menetelmdt valmisteen merkityksellisten epapuhtauksien marittdmiseksi, jos valmisteen
koostumus on sellainen, etti tillaiset epdpuhtaudet voivat — teoreettisesti — olla periisin tuotantoprosessista tai
varastoinnin aikana tapahtuvasta hajoamisesta.

Vaadittaessa on esitettdvd valmisteen apuaineiden tai apuaineiden aineosien mairitysmenetelmat.
Spesifisyys, lineaarisuus, tarkkuus ja toistettavuus

Esitettyjen menetelmien spesifisyys on osoitettava ja raportoitava. Lisdksi on médritettdvd valmisteessa olevien
muiden aineiden aiheuttaman hdirién suuruus.
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5.1.3.3

5.1.3.4

5.2

Jos muiden yhdisteiden aiheuttamat hdiriét voidaan tunnistaa systemaattisiksi virheiksi ehdotettujen menetel-
mien tarkkuutta arvioitaessa, on esitettivi selitys kunkin sellaisen hiirion esiintymiselle, joka vaikuttaa enem-
min kuin * 3 prosenttia médritettyyn kokonaismaardan.

Ehdotettujen menetelmien lineaarisuus asianmukaisella mittausalueella on madritettdvd ja raportoitava. Kalib-
rointirajojen on ylitettdvd (vdhintddn 20 %:la) tutkittavan aineen suurin ja pienin nimellispitoisuus valmisteen
médritysliuoksissa. Kaksinkertaiset kalibrointimaaritykset on tehtdvd kolmella tai useammalla pitoisuudella.
Vaihtoehtoisesti hyviksytdan viisi pitoisuutta yksittdisind mittauksina. Esitettdviin kertomuksiin on liitettavd
kalibrointisuoran yhtdlo ja korrelaatiokerroin sekd edustavat ja asianmukaisesti merkityt madritystulokset, esim.
kromatogrammit.

Tarkkuus vaaditaan tavallisesti ainoastaan valmisteen puhtaan tehoaineen ja merkityksellisten epapuhtauksien
mddritysmenetelmien osalta.

Toistettavuuden toteamiseksi on tehtdvd periaatteessa vahintddn viisi mdadritystd. Suhteellinen keskihajonta
(RSD-%) on raportoitava. Sopivalla menetelmalld (esim. Dixonsin tai Gruppsin testi) tunnistetut poikkeavuudet
voidaan hylitd. Jos poikkeavuuksia on hylitty, timd on ilmoitettava selvésti. Yksittdisten poikkeavuuksien
esiintymissyy on pyrittivd selvittimaan.

Jadmien mddritysmenetelmdt

On ilmoitettava jadmien madritysmenetelmit, ellei ole perusteltua, ettd voidaan soveltaa asetuksen (EU)
N:io 544/2011 liitteessd olevan A osan 4.2 kohdan vaatimusten mukaisesti jo ilmoitettuja menetelmia.

Tissd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 4.2 kohdassa annettuja sddnnoksii.

Tehokkuutta koskevat tiedot
Yleistd

Toimitettujen tietojen on oltava riittdvid kasvinsuojeluaineen arvioimiseksi. On pystyttdvd arvioimaan erityisesti
valmisteen kdytostd koituvien mahdollisten etujen luonne ja laajuus verrattuna soveltuviin vertailutuotteisiin ja
vahingon kynnysarvoihin ja méirittelemain sen kdyttoedellytykset.

Suoritettavien ja raportoitavien kokeiden mdird riippuu pédasiassa siitd, missd mddrin tuotteen sisdltimin
tehoaineen ominaisuudet tunnetaan ja miten paljon edellytykset vaihtelevat, mukaan lukien kasvien terveyttd
koskevien edellytysten vaihtelut, ilmastoerot, erilaiset maatalouskdytinnét, viljelysten yhdenmukaisuus, levittd-
mistapa, haitallisen organismin tyyppi ja kasvinsuojeluaineen tyyppi.

On tuotettava ja toimitettava riittdvisti tietoa sen vahvistamiseksi, ettd laaditut mallit soveltuvat niille alueille,
joille tuotteen kiyttod suositellaan, ja mainituilla alueilla todennakoisesti esiintyviin olosuhteisiin. Jos hakija
viittad, ettd testit yhdelld tai useammalla ehdotetulla alueella ovat turhia, koska olosuhteet vastaavat olosuhteita
muilla alueilla, joilla testejd on suoritettu, hakijan on esitettdva vastaavuutta koskevan viitteensi tueksi asiakirja-
aineistoon perustuvaa ndyttoa.

Mahdollisten kausivaihteluiden arvioimiseksi on tuotettava ja toimitettava riittdvasti tietoja, jotka vahvistavat
kasvinsuojeluaineen toimivuuden kaikilla maataloudellisesti ja ilmastollisesti erilaisilla alueilla kunkin maaritellyn
viljelykasvi (tai tuotantokasvi) | haitallinen organismi -yhdistelmédn osalta. Yleensd on raportoitava tehokkuutta
ja tarvittaessa fytotoksisuutta koskevat kokeet vahintdan kahdelta kasvukaudelta.

Jos hakijan mielestd ensimmdisen kasvukauden kokeet vahvistavat asianmukaisesti muilla viljelykasveilla, tuo-
tantokasveilla tai muissa tilanteissa tai hyvin samankaltaisilla valmisteilla tehdyistd testeistd saatujen tulosten
ekstrapoloinnin perusteella esitettyjen viitteiden paikkansapitivyyden, on toimitettava toimivaltaisia viranomai-
sia tyydyttavat perustelut toisen koekauden tarpeettomuudesta. Jos toisaalta ilmastoon tai kasvinsuojeluun
liittyvien edellytysten vuoksi tai muista syistd tietyltd kaudelta saaduilla tiedoilla on vain rajallista merkitystd
toimivuuden arvioimiselle, kokeita on suoritettava ja raportoitava yhdeltd tai useammalta lisikasvukaudelta.
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6.2

Alustavat testit

Tiivistelméraportit alustavista testeistd, mukaan lukien kasvihuone- tai kenttitutkimukset, jotka on tehty kas-
vinsuojeluaineen ja sen sisdltimien tehoaineiden biologisen aktiivisuuden arvioimiseksi ja annostelun maééritti-
miseksi, on toimitettava toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd. Ndmd raportit antavat toimivaltaiselle viran-
omaiselle lisitietoa kasvinsuojeluaineen arviointia varten. Jos tillaisia tietoja ei toimiteta, on esitettivé toimival-
taista viranomaista tyydyttavit perustelut.

Tehokkuustestit
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen torjunta- tai suojavaikutusten tai
muiden haluttujen vaikutusten taso, kesto ja johdonmukaisuus verrattuna mahdollisiin soveltuviin vertailutuot-
teisiin.

Testausedellytykset

Koe koostuu tavallisesti kolmesta muuttujasta: testattava tuote, vertailutuote ja kisittelemiton kontrollituote.

Kasvinsuojeluaineen toimivuus suhteessa mahdollisiin soveltuviin vertailutuotteisiin on tutkittava. Soveltuva
vertailutuote madritellddn sallituksi kasvinsuojeluaineeksi, joka on osoittautunut kdytinnossd riittdvin toimivaksi
ehdotetun kdyttoalueen maatalous-, kasvinsuojelu- ja ympdristdolosuhteissa (mukaan lukien ilmasto). Yleensi
formulaatin, haitallisiin organismeihin kohdistuvien vaikutusten, vaikutusalueen ja levittimistavan olisi oltava
lahelld testattavan kasvinsuojeluaineen vastaavia ominaisuuksia.

Kasvinsuojeluaineet on testattava olosuhteissa, joissa haitallisen torjuttavan organismin on osoitettu esiintyvin
tasolla, joka aiheuttaa tai jonka tiedetddn aiheuttavan haitallisia vaikutuksia (sato, laatu, maatilan tulos) suojaa-
mattomille viljelyksille tai alueille tai ksittelemattomille kasveille tai kasvituotteille, tai joissa haitallista organis-
mia esiintyy sellaisella tasolla, ettd kasvinsuojeluaineen arviointi voidaan suorittaa.

Kokeiden, joita suoritetaan tietojen saamiseksi haitallisten organismien torjumiseen tarkoitetuista kasvinsuojelu-
aineista, on osoitettava, minkd tasoisesti aineilla pystytddn torjumaan sellaiset haitalliset organismilajit tai
haitallisia organismiryhmid edustavat lajit, joista véitteet on esitetty. Kokeiden on késitettdvé haitallisten lajien
elinkaaren eri kasvuvaiheet tarpeen mukaan seké eri kannat tai heimot, jos niiden herkkyysaste todenndkoisesti
eroaa toisistaan.

Samoin kokeiden, joita suoritetaan tietojen saamiseksi kasvunsiitelyaineista, on osoitettava, miten aineet teho-
avat kdsiteltdivddn lajiin, ja nithin on kuuluttava myos erilaisia reaktioita koskeva tutkimus niitd lajikkeita
edustavilla ndytteilld, joiden kasittelyyn ainetta ehdotetaan.

Eri annosten aiheuttamien reaktioiden madrittdmiseksi on suoritettava kokeita suositeltua annosta pienemmilld
annoksilla sen arvioimiseksi, onko suositeltu annos pienin tarvittava annos halutun vaikutuksen aikaansaa-
miseksi.

Kasittelyn vaikutusten kestoa on tutkittava suhteessa torjuttavan organismin torjuntaan tai sen vaikutukseen
kisiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin. Jos suositellaan useampaa kuin yhtd levityskertaa, on raportoitava
kokeet, jotka vahvistavat yhden levityskerran vaikutusten keston, tarvittavien levityskertojen maarin ja toivotut
kayttovalit.

On toimitettava ndyttd sen osoittamiseksi, ettd suositeltu annos, ajankohta ja levitystapa antavat riittdvin
torjunta- tai suojatuloksen tai ettd ne saavat aikaan halutun vaikutuksen kdytinnossd todennakoisesti esiintyvissd
eri olosuhteissa.

Ellei ole selvid viitteitd siitd, ettd kasvinsuojeluaineen tehokkuus ei todennikoisesti heikkene merkitsevisti
ympiristotekijoiden, kuten lampétilan tai sateen, vuoksi, on suoritettava tutkimus niiden tekijoiden vaikutuk-
sista aineen toimivuuteen, erityisesti jos tiedetdin samankaltaisten kemiallisten tuotteiden toimivuuden heikke-
nevan tastd syystd, ja raportoitava sen tulokset.

Jos ehdotettuun pakkausmerkintddn sisdltyy suosituksia kasvinsuojeluaineen kdytostd yhden tai useamman
muun kasvinsuojeluaineen tai liitinndisaineen kanssa, on toimitettava tiedot seoksen toimivuudesta.
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6.4
6.4.1

Testausohjeet

Kokeet on suunniteltava niin, ettd tutkitaan ennalta tdsmennettyja seikkoja, minimoidaan sattumanvaraisen
vaihtelun vaikutukset saman paikan eri osien vililld ja mahdollistetaan tilastolliseen analyysiin soveltuvien
tulosten tilastollinen analysointi. Kokeiden suunnittelun, maarityksen ja raportoinnin on oltava Euroopan ja
Vilimeren maiden kasvinsuojelujirjeston (EPPO) ohjeiden 152 ja 181 mukaiset. Raporttiin on sisillyttdva
tietojen kriittinen ja yksityiskohtainen arviointi.

Kokeet on tehtdvid kiytettdvissi olevien EPPOn ohjeiden mukaisesti tai sellaisten ohjeiden mukaisesti, jotka
tayttavat vahintddn vastaavien EPPOn ohjeiden vaatimukset.

Tilastolliseen analyysiin soveltuvista tuloksista on tehtdvi tilastollinen analyysi; kaytettyd testausohjetta on
tarvittaessa mukautettava téllaisen analyysin mahdollistamiseksi.

Tiedot kehittyvistd tai mahdollisesti kehittyvistd resistenssistd

Resistenssin tai ristiresistenssin ilmenemisestd ja kehittymisestd haitallisten organismien populaatioissa tehoai-
netta tai laheisid tehoaineita vastaan on toimitettava laboratoriotiedot ja mahdolliset kentdltd kerityt tiedot.
Vaikka nimi tiedot eivit suoraan koske kiyttotarkoituksia, joita varten lupaa haetaan tai se on uusittava
(haitallisten organismien eri lajit tai eri viljelykasvit), ne on toimitettava, jos ne ovat kiytettivissd, koska ne
saattavat antaa viitteitd resistenssin kehittymisen todennikoisyydestd torjuttavassa populaatiossa.

Jos on olemassa néyttod tai tietoja, jotka antavat aihetta olettaa, ettd resistenssin kehittyminen kaupallisessa
kdytossd on todenndkoistd, on tuotettava ja toimitettava todisteet kyseisen haitallisen organismin populaation
herkkyydesta kasvinsuojeluaineelle. Tallaisessa tapauksessa on esitettdva hallintastrategia, jonka tarkoituksena on
minimoida resistenssin tai ristiresistenssin kehittymisen todenndkoisyys torjuttavassa populaatiossa.

Kasittelyn vaikutukset kasvien tai kasvituotteiden sadon mddrddn ja/tai laatuun
Vaikutukset kasvien tai kasvituotteiden laatuun
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittavit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineella tehdyn Kkasittelyn jdlkeen kas-
veissa tai kasvituotteissa mahdollisesti ilmenevit maun tai hajun tai muiden laadullisten seikkojen muutokset.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

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

— jos tuotteen luonteen ja kayttotarkoituksen vuoksi maun tai hajun muuttumisen riski on odotettavissa tai

— jos samasta tai hyvin samankaltaisesta vaikuttavasta aineesta valmistettujen tuotteiden on osoitettu aiheut-
tavan maun tai hajun muuttumisen riskin.

Kasvinsuojeluaineiden vaikutukset muihin Kkisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden laadullisiin seikkoihin on
tutkittava ja raportoitava:

— jos kasvinsuojeluaineen luonteella tai kdyttotarkoituksella voi olla vahingollinen vaikutus muihin laadullisiin
seikkoihin (esimerkiksi kasvunsaitelyaineiden kdytto juuri ennen sadonkorjuuta) tai

— jos samasta tai hyvin samankaltaisesta vaikuttavasta aineesta valmistetuilla tuotteilla on osoitettu olevan
vahingollisia vaikutuksia laatuun.

Testit on tehtivd ensin tirkeimmille viljelykasveille, joihin kasvinsuojeluainetta on tarkoitus kiyttad, kaksinker-
taistamalla tavanomainen kéyttéannos ja kdyttdmalld tapauksen mukaan tavallisimpia kasittelymenetelmia. Jos
vaikutuksia havaitaan, on tarpeen suorittaa testit tavanomaisella kayttoannoksella.

Muille viljelykasveille tehtévien tarvittavien tutkimusten laajuus riippuu niiden samankaltaisuudesta jo testattujen
tarkeimpien viljelykasvien kanssa, naistd tarkeimmistd viljelykasveista kdytettavissd olevien tietojen méirdsta ja
laadusta sekd kasvinsuojeluaineen kdyttotapojen ja viljelykasvien kisittelymenetelmien samankaltaisuudesta.
Yleensd riittdd, ettd testit suoritetaan paiformulaatilla, jolle lupaa haetaan.
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6.4.2

6.4.3

6.5

Vaikutukset jalostusmenettelyyn
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluainekdsittelyn jilkeiset mahdolliset
vahingolliset vaikutukset jalostusmenettelyyn tai jalostettujen tuotteiden laatuun.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos kasitellyt kasvit tai kasvituotteet on tavanomaisesti tarkoitettu kaytettaviksi jalostuksessa, kuten viininvalmis-
tuksessa, oluenvalmistuksessa tai leivinteossa, ja jos sadonkorjuussa esiintyy huomattavia jadmid, haitallisten
vaikutusten ilmenemismahdollisuus on tutkittava ja raportoitava:

— jos on viitteitd siitd, ettd kasvinsuojeluaineen kiytolld voi olla vaikutusta kdytettyihin jalostusmenettelyihin
(esimerkiksi kasvunsdatelyaineiden tai sienitautien torjunta-aineiden kéytto juuri ennen sadonkorjuuta) tai

— jos samaan tai hyvin samankaltaiseen tehoaineeseen perustuvilla tuotteilla on osoitettu olevan haitallinen
vaikutus ndihin jalostusmenettelyihin tai jalostettuihin tuotteisiin.

Yleensd riittdd, ettd testit suoritetaan paiformulaatilla, jolle lupaa haetaan.

Vaikutukset kdsiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden satoon
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvat tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen vaikutukset ja mahdollinen
kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden sadon pieneneminen tai varastotappiot.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineiden vaikutus kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden satoon tai sadon osatekijoihin on tarvit-
taessa madritettdva. Jos kisitellyt kasvit tai kasvituotteet on tarkoitus varastoida, on tarvittaessa mdaaritettava
vaikutus satoon varastoinnin jilkeen, mukaan lukien tiedot varastointiajasta.

Nimi tiedot saadaan tavallisesti 6.2 kohdassa vaadituista testeistd.

Fytotoksisuus torjuttaville kasveille (mukaan lukien eri lajikkeet) tai torjuttaville kasvituotteille
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittavit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen vaikutukset ja kasvinsuojelu-
aineen avulla tehdyn kasittelyn jilkeen mahdollisesti ilmenevé fytotoksisuus.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Sellaisten rikkakasvien torjunta-aineiden ja muiden kasvinsuojeluaineiden osalta, joiden on havaittu aiheuttavan
vaikka vain tilapdisidkin haitallisia vaikutuksia 6.2 kohdan mukaisesti suoritettujen testien aikana, valintatark-
kuuden rajat torjuttaville kasvustoille on asetettava kdyttdimalld suositeltuun annokseen verrattuna kaksinker-
taista annosta. Jos vakavia fytotoksisia vaikutuksia esiintyy, testi on suoritettava myds viliannoksella.

Jos haitallisia vaikutuksia ilmenee, mutta niitd pidetddn ohimenevind tai vahiisind suhteessa aineen kiyton
tuomaan hyétyyn, tdmdn viitteen tueksi on esitettdvd ndyttod. Tarvittaessa on toimitettava satomittausten
tulokset.

On osoitettava kasvinsuojeluaineen vaarattomuus niiden tarkeimpien viljelykasvien pailajikkeiden osalta, joille
sitd suositellaan, mukaan luettuna vaikutukset kasvuvaiheessa, elinvoima sekd muut tekijit, jotka saattavat
vaikuttaa vahingoittumisalttiuteen.

Muille kasvustoille tehtdvien tarvittavien tutkimusten laajuus riippuu niiden samankaltaisuudesta jo testattujen
tirkeimpien viljelykasvien kanssa, niistd tirkeimmistd viljelykasveista kiytettivissd olevien tietojen madristd ja
laadusta sekd tapauksen mukaan kasvinsuojeluaineen kiyttotapojen samankaltaisuudesta. Yleensd riittdd, ettd
testit suoritetaan paiformulaatilla, jolle lupaa haetaan.

Jos ehdotettuun pakkausmerkintddn sisdltyy suosituksia kasvinsuojeluaineen kdytostd yhden tai useamman
muun kasvinsuojeluaineen kanssa, seokseen sovelletaan edellisten kohtien siannoksia.

Testausohjeet

Huomiot fytotoksisuudesta on tehtdvi 6.2 kohdassa sdddetyilld testeilld.
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Jos fytotoksisia vaikutuksia havaitaan, ne on arvioitava ja kirjattava tarkasti EPPOn ohjeen 135 mukaisesti tai,
jos jdsenvaltio sitd vaatii ja jos testi suoritetaan timdn valtion alueella, vihintddn EPPOn ohjeen vaatimukset
tdyttdvdn ohjeen mukaisesti.

Tilastolliseen analyysiin soveltuvista tuloksista on tehtdvi tilastollinen analyysi; kaytettyd testausohjetta on
tarvittaessa mukautettava tillaisen analyysin mahdollistamiseksi.

Havainnot ei-toivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista esimerkiksi hyodyllisissd organismeissa tai muissa kuin torjut-
tavissa organismeissa, seuraavissa kasvustoissa, muissa kdsitellyissi kasveissa tai Rasvinosissa, joita kdytetddn lisdystarkoi-
tuksiin (esim. siemenet, pistokkaat, ronsyt)

Vaikutukset seuraaviin kasvustoihin
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On raportoitava riittavat tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineella tehdyn kasittelyn mahdolliset
vahingolliset vaikutukset seuraaviin kasvustoihin.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos 9.1 kohdan mukaisesti saadut tiedot osoittavat, ettd maaperddn tai kasviainekseen, kuten olkiin tai orgaa-
niseen ainekseen, on jdinyt mahdollisten seuraavien kasvustojen kylvoon tai istuttamiseen asti huomattavia
tehoaineen jddmid tai aineenvaihdunta- tai hajoamistuotteita, joilla on tai saattaa olla seuraaviin kasvustoihin
kohdistuvaa biologista aktiivisuutta, on toimitettava havainnot vaikutuksista tavanomaisiin seuraaviin kasvus-
toihin.

Vaikutus muihin kasveihin, mukaan lukien viereiset kasvustot
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On raportoitava riittdvat tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineella tehdyn kasittelyn mahdolliset
vahingolliset vaikutukset muihin kasveihin, mukaan luettuna viereiset kasvustot.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

On toimitettava havainnot haitallisista vaikutuksista muihin kasveihin, mukaan luettuna tavanomaiset viereiset
kasvustot, jos on viitteitd siitd, ettd kasvinsuojeluaine voi vaikuttaa niihin kasveihin hoyryjen liikkkumisen
vilityksella.

Vaikutus kédsiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kdytetddn lisdys-
tarkoituksiin

Vaadittujen tietojen tarkoitus

On raportoitava riittavit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineella tehdyn kasittelyn mahdolliset
haitalliset vaikutukset lisdystarkoituksiin kéytettdviin kasveihin ja kasvituotteisiin.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

On toimitettava havainnot kasvinsuojeluaineiden vaikutuksesta lisaystarkoituksiin kdytettaviin kasvinosiin, jollei
ehdotetuissa kayttotarkoituksissa suljeta pois kdyttod kasvustoissa, jotka on tarkoitettu siementen, pistokkaiden,
ronsyjen tai istutettavaksi tarkoitettujen juurimukuloiden tuottamiseen:

i) siemenet: elavyys, itdvyys ja elinvoima;

ii) pistokkaat: juurtuminen ja juurtumattomien maard;

ifi) ronsyt: juurtuminen ja juurtumattomien mdard;

iv) juurimukulat: itdvyys ja tavanomainen kasvu.

Testausohjeet

Siemenet on testattava ISTA-menetelmien (') mukaisesti.

(") Siementesteihin sovellettavat kansainviliset sidnnot, 1985. Proceedings of the International Seed Testing Association, Seed Science and

Technology, Volume 13, No 2, 1985.
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6.6.4

6.7

7.1

Vaikutukset hyodyllisiin organismeihin ja muihin kuin torjuttaviin organis-
meihin

Kaikki tdmdn kohdan vaatimusten mukaisesti tehtyjen testien yhteydessd havaitut mahdolliset myonteiset tai
kielteiset vaikutukset muiden haitallisten organismien esiintymiseen on raportoitava. Myos mahdolliset havaitut
ympdristovaikutukset ja erityisesti vaikutukset luonnonvaraiseen kasvistoon ja eldimistoon jaftai hyodyllisiin
organismeihin on raportoitava.

Tiivistelmd ja arviointi 6.1—6.6 kohdan mukaisesti esitetyistd tiedoista

Kaikista 6.1-6.6 kohdan mukaisesti toimitetuista tiedoista on toimitettava tiivistelmd sekd tietoja koskeva
yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi, jossa keskitytddn kasvinsuojeluaineen tarjoamiin etuihin, sen todellisiin
tai mahdollisiin haitallisiin vaikutuksiin sekd haitallisten vaikutusten torjumiseksi tai minimoimiseksi tarvittaviin
toimenpiteisiin.

Toksikologiset tutkimukset

Valmisteiden myrkyllisyyden asianmukaista arviointia varten kdytettdvissid on oltava riittdvit tiedot tehoaineen
valittomastd myrkyllisyydestd ja sen aiheuttamasta drsytyksestd ja yliherkkyydestd. Mahdollisuuksien mukaan on
toimitettava lisitietoja tehoaineen myrkyllisyyden vaikutustavasta, toksikologisesta profiilista ja kaikista muista
tunnetuista toksikologisista niakokohdista.

Kun otetaan huomioon vaikutus, joka epdpuhtauksilla ja muilla aineosilla voi olla toksikologiseen kayttiyty-
miseen, on erittdin tirkedd, ettd kaikista toimitetuista tutkimuksista esitetddn kdytetyn aineiston yksityiskohtai-
nen kuvaus (spesifikaatio). Testit on suoritettava silld kasvinsuojeluaineella, jolle lupaa hactaan.

Vliton myrkyllisyys

Esitettdvien ja arvioitavien tutkimusten sekd tietojen on oltava riittdvid, jotta voidaan tunnistaa vaikutukset, jotka
seuraavat kerta-altistumisesta kasvinsuojeluaineelle, ja vahvistaa tai osoittaa erityisesti seuraavat seikat:

— kasvinsuojeluaineen myrkyllisyys,

— kasvinsuojeluaineen myrkyllisyys suhteessa tehoaineeseen,

— vaikutusten kehittyminen ajan myo6td ja niiden ominaispiirteet sekd kayttaytymismuutosten kaikki yksityis-
kohdat ja mahdolliset paljain silmin nahtavit patologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— myrkyllisyyden vaikutustapa, jos mahdollista, ja

— eri altistumisreitteihin liittyvd suhteellinen vaara.

Vaikka painopisteen on oltava myrkyllisyyden vaihteluvilien arvioinnissa, tuotettujen tietojen on myds mah-
dollistettava kasvinsuojeluaineen luokittelu direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukai-
sesti. Vilittoman myrkyllisyyden testauksesta saaduilla tiedoilla on erityistd merkitystd, kun arvioidaan onnet-
tomuustilanteissa todennikoisesti esiintyvid vaaroja.

Suun kautta
Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Vilitontd myrkyllisyyttd suun kautta saatuna koskeva testi on tehtdvé vain, jos hakija ei voi perustella vaihto-
chtoista lahestymistapaa tapauksen mukaan direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukai-
sesti.

Testausmenetelmd

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 menetelmédn B.1 a tai B.1 b mukaisesti.

lThon kautta
Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Vilitontd myrkyllisyyttd ihon kautta koskeva testi on tehtdvd vain, jos hakija ei voi perustella vaihtochtoista
lahestymistapaa tapauksen mukaan direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.
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Testausmenetelmd

Testi on suoritettava direktiivin 440/2008/ETY menetelmin B.3 mukaisesti.

Hengitysteitse
Testin tarkoitus

Testilli on maddritettdvd kasvinsuojeluaineen tai sen vapauttaman hoyryn myrkyllisyys hengitysteitse rotille.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Testi on suoritettava, jos

— kasvinsuojeluaine on kaasu tai nesteytetty kaasu,

— kasvinsuojeluaine on savua tuottava formulaatti tai savutusaine,
— kasvinsuojeluainetta kdytetddn sumutuslaitteen avulla,

— kasvinsuojeluaine on hoyryi tuottava valmiste,

— kasvinsuojeluaine on aerosoli,

— kasvinsuojeluaine on jauhe, joka sisdltdd merkittdvin méirdn halkaisijaltaan < 50 pm (> 1 % painon perus-
teella) olevia partikkeleita,

— kasvinsuojeluainetta levitetddn ilma-aluksesta tapauksissa, joissa altistuminen hengitysteitse on merkityksel-
listi,

— kasvinsuojeluaine sisaltdd tehoainetta, jonka héyrynpaine on > 1 x 1072 Pa ja jota on kytettiva suljetuissa
tiloissa, kuten varastoissa tai kasvihuoneissa,

— kasvinsuojeluainetta levitetddn siten, ettd syntyy merkittdvd méird halkaisijaltaan < 50 pm (> 1 % painon
perusteella) olevia partikkeleita tai pienid pisaroita.

Testausmenetelmd

Testi on suoritettava direktiivin 440/2008/ETY menetelmdn B.2 mukaisesti.

lThoidrsytys
Testin tarkoitus

Testissd tutkitaan kasvinsuojeluaineen aiheuttamaa mahdollista ihodrsytystd, havaittujen vaikutusten mahdolli-
nen palautuminen mukaan luettuna.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineen aiheuttama ihodrsytys on méiritettdvd, paitsi jos on todennikdistd, kuten testausohjeessa
todetaan, ettd vakavia iho-oireita voi esiintyé tai ettd oireiden esiintyminen voidaan sulkea pois.

Testausmenetelmi

Testi on suoritettava direktiivin 440/2008/ETY menetelméin B.4 mukaisesti.

Silmé-drsytys
Testin tarkoitus

Testissd tutkitaan kasvinsuojeluaineen aiheuttamaa mahdollista silma-drsytysté, havaittujen vaikutusten mahdol-
linen palautuminen mukaan luettuna.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Silmé-drsytykseen liittyvé testi on suoritettava, paitsi jos on todennikoistd, kuten testausohjeessa todetaan, ettd
vakavia silmioireita voi esiintyd.
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7.2

7.2.1

7.2.1.1

Testausmenetelmd

Silma-drsytys on méiritettavi asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmin B.5 mukaisesti.

Thoherkistys
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvisti tietoa, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen mahdollisesti aiheuttamia ihon
herkistymisreaktioita.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Testit on suoritettava aina, paitsi jos tiedetddn, ettd tehoaineilla tai apuaineilla on herkistdvid ominaisuuksia.

Testausmenetelmd

Testit on suoritettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmin B6 mukaisesti.

Lisdtutkimukset kasvinsuojeluaineiden yhdistelmien osalta
Testin tarkoitus

Tietyissd tapauksissa voi olla tarpeen suorittaa 7.1.1-7.1.6 kohdassa tarkoitetut tutkimukset kasvinsuojeluainei-
den yhdistelmin osalta, jos tuotteen pakkausmerkinnissi edellytetddn kasvinsuojeluaineen kiyttod tankkiseok-
sena yhdessd muiden kasvinsuojeluaineiden ja/tai liitinnaisaineiden kanssa. Lisatutkimustarpeeseen liittyvit pd-
tokset on tehtdva tapauskohtaisesti ottaen huomioon yksittiisten kasvinsuojeluaineiden valitonta myrkyllisyytta
koskevat tutkimustulokset, mahdollisuus altistua kyseisten tuotteiden yhdistelmille ja kaytettdvissd olevat tiedot
tai kdytinnon kokemus kyseisistd tuotteista tai vastaavista tuotteista.

Altistumista koskevat tiedot

Mitattaessa kayttdjien, sivullisten tai tyontekijoiden altistumista hengitysilmassa olevalle kasvinsuojeluaineelle on
otettava huomioon neuvoston direktiivin 98/24/EY (') ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/37[EY (3 vaatimukset.

Kdyttdjan altistuminen

Kasvinsuojeluaineita kayttaville aiheutuvat riskit riippuvat kasvinsuojeluaineen fysikaalisista, kemiallisista ja tok-
sikologisista ominaisuuksista sekd tuotetyypistd (laimentamaton/laimennettu) ja altistumistavasta, -asteesta ja
-kestosta. On tuotettava ja raportoitava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen tehoaineiden
jaftai toksikologisesti merkittivien yhdisteiden todennikoisesti aiheuttaman altistumisen voimakkuus ehdote-
tuissa kdyttooloissa. Arvioinnin perusteella on myds pystyttava valitsemaan sopivat suojatoimenpiteet, mukaan
luettuna kayttdjien henkilokohtaiset suojavarusteet, jotka on ilmoitettava pakkausmerkinnoissa.

Kayttajan altistumisen arviointi
Arvioinnin tarkoitus

Arviointi on tehtdvd kdyttimilld soveltuvaa laskentamallia, jos sellainen on olemassa, jotta voidaan arvioida
kiyttdjalle todenndkoisesti aiheutuva altistuminen ehdotetuissa kiyttooloissa.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kayttdjan altistumista koskeva arviointi on suoritettava aina.

Arviointiedellytykset

Arviointi on tehtdvd kustakin kasvinsuojeluaineen kiytt66n ehdotetusta levitysmenetelmistd ja levityslaitetyy-
pistd ottaen huomioon vaatimukset, jotka seuraavat sovellettaessa direktiivissd 1999/45/EY tai asetuksessa (EY)
N:o 1272/2008 siddettyjd luokittelua ja merkintdd koskevia sddnnoksid laimentamattomien tai laimennettujen
tuotteiden kisittelyyn sekd kaytettaviin erityyppisiin ja -kokoisiin tankkeihin, sekoitus- ja tdyttotoimiin, kas-
vinsuojeluaineen levittimiseen, ilmasto-olosuhteisiin seké levityslaitteiden puhdistukseen ja huoltoon.

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

() EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50.
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7.2.1.2

7.2.2

Ensiksi arviointi on tehtdvé olettaen, ettd kayttdjd ei kdytd minkddnlaisia henkilokohtaisia suojavarusteita.

Tarvittaessa on tehtdvid toinen arviointi olettaen, ettd kdyttdja kéyttdd tehokkaita ja helposti saatavilla olevia
suojavarusteita, joiden kdytté on todennakéistd. Jos suojatoimenpiteet on esitetty pakkausmerkinnassd, arvioin-
nissa otetaan nimd huomioon.

Kdayttdjdn altistumisen mittaaminen
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kdyttdjin todenndkoinen altistuminen ehdotetuissa
kiyttooloissa.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Merkityksellisen altistumisreitin kautta tapahtuvaa tosiasiallista altistumista koskevat tiedot on raportoitava, jos
riskinarviointi osoittaa, ettd terveyteen perustuva raja-arvo ylittyy. Niin tapahtuu esimerkiksi, jos 7.2.1.1 koh-
dassa tarkoitetut kdyttdjin altistumista koskevat arviointitulokset osoittavat, ettd

— hyviksyttivd tyontekijin altistumistaso (AOEL), joka on vahvistettu tehoaineen hyviksymisen yhteydessd
ja/tai

— raja-arvot, jotka on vahvistettu kasvinsuojeluaineen tehoaineille ja/tai toksikologisesti merkittiville yhdisteille
tyontekijoiden suojelemisesta annettujen direktiivien 98/24/EY ja 2004/37/EY mukaisesti,

voivat ylittyd.

Tosiasiallista altistumista koskevat tiedot on raportoitava myos silloin, jos 7.2.1.1 kohdassa tarkoitetun arvi-
oinnin suorittamiseksi ei ole kdytettivissd soveltuvaa laskentamallia eikd mitddn asianmukaisia tietoja.

Niissd tapauksissa, joissa padasiallinen altistumisreitti on ihoaltistuminen, ihon kautta imeytymistd koskeva testi
tai subakuuttia dermaalitoksisuutta koskeva tutkimus, jos sellaisia ei ole vield kdytettavissd, voivat olla hyodyl-
lisid vaihtoehtoisia testejd, joista saadaan tarvittavia tietoja tdydentimaan 7.2.1.1 kohdassa tarkoitettua arvioin-
tia.

Testausedellytykset

Testi on suoritettava todenmukaisissa altistumisoloissa ottaen huomioon ehdotetut kayttoedellytykset.

Sivullisten altistuminen

Sivulliset voivat altistua kasvinsuojeluaineita levitettdessd. Asianmukaisten kayttoedellytysten valinnan perustaksi
on toimitettava riittavit tiedot, mukaan lukien sivullisten ldsndolon kieltiminen Kisittelypaikalla ja noudatettavat
etdisyydet.

Arvioinnin tarkoitus

Arviointi on tehtdvi soveltuvan laskentamallin avulla, jos sellainen on olemassa, jotta voidaan arvioida sivullis-
ten todennikoinen altistuminen ehdotetuissa kayttooloissa.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Sivullisten altistumista koskeva arviointi on suoritettava aina.

Arviointiedellytykset

Sivullisten altistumista koskeva arviointi on tehtdvi kustakin levitysmenetelméstd. Arviointi on tehtdvi olettaen,
ettd sivullisilla ei ole minkédnlaisia henkilokohtaisia suojavarusteita.

Sivullisten altistumista koskevia mittauksia voidaan vaatia, jos arviointi osoittaa olevan syytd huoleen.
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7.2.3

7.2.3.1

7.2.3.2

7.3

Tyontekijoiden altistuminen

Tyontekijat voivat altistua kasvinsuojeluaineiden levityksen jilkeen mennessddn kisitellyille pelloille tai késitel-
tyihin tiloihin tai késitellessddn kasiteltyja kasveja tai kasvituotteita, jotka sisaltivit jadmid. Asianmukaisten
suojatoimenpiteiden valinnan perustaksi on toimitettava riittivit tiedot, mukaan lukien varoajat ja paluuajat.

Tyontekijoiden altistumisen arviointi
Arvioinnin tarkoitus

Arviointi on tehtdvd kdyttimailld soveltuvaa laskentamallia, jos sellainen on olemassa, jotta voidaan arvioida
chdotetuissa kayttooloissa tyontekijille todennakoisesti aiheutuva altistuminen.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Tyontekijoiden altistumista koskeva arviointi on suoritettava aina.

Arviointiedellytykset

Tyontekijoiden altistumista koskeva arviointi on tehtdvd kustakin viljelméstd ja kustakin suoritettavasta tehta-
vastd.

Arviointi on ensiksi tehtdvi odotettua altistumista koskevien kiytettdvissd olevien tietojen perusteella olettaen,
ettd tyontekijd ei kdytd henkilokohtaisia suojavarusteita.

Tarvittaessa on tehtdva toinen arviointi olettaen, ettd tyontekija kiyttdd tehokkaita ja helposti saatavilla olevia
suojavarusteita, joiden kdyttd on todennakoistd.

Tarvittaessa on tehtdva vield lisdarviointi kéyttden tietoja, jotka on saatu ehdotetuissa kdyttooloissa irtoavien
jadmien maarasta.

Tyontekijoiden altistumismittaus

Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida tyontekijan todennikoinen altistuminen ehdotetuissa
kiyttooloissa.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Merkityksellisen altistumisreitin kautta tapahtuvaa tosiasiallista altistumista koskevat tiedot on raportoitava, jos
riskinarviointi osoittaa, ettd terveyteen perustuva raja-arvo ylittyy. Ndin tapahtuu esimerkiksi, jos 7.2.3.1 koh-
dassa tarkoitetun tyontekijan altistumista koskevan arvioinnin tulokset osoittavat, ettd

— hyviksyttivd tyontekijan altistumistaso (AOEL), joka on vahvistettu tehoaineen hyviksynnin yhteydessd,
jaftai

— raja-arvot, jotka on vahvistettu kasvinsuojeluaineen tehoaineille ja/tai toksikologisesti merkittaville yhdisteille
direktiivien 98/24/EY ja 2004/37EY mukaisesti,

voivat ylittya.

Tosiasiallista altistumista koskevat tiedot on kuvattava my6s silloin, jos 7.2.3.1 kohdassa tarkoitetun arvioinnin
suorittamiseksi ei ole kdytettdvissd soveltuvaa laskentamallia eikd mitddn asianmukaisia tietoja.

Niissd tapauksissa, joissa pddasiallinen altistumisreitti on ihoaltistuminen, ihon kautta imeytymistd koskeva testi,
jos sellaista ei ole vield kdytettdvissd, voi olla hyodyllinen vaihtoehtoinen testi, josta saadaan tarvittavia tietoja
tiydentdmain 7.1.3.1 kohdassa tarkoitettua arviointia.

Testausedellytykset

Testi on suoritettava todenmukaisissa altistumisolosuhteissa ottaen huomioon ehdotetut kayttoedellytykset.

Imeytyminen ihon kautta
Testin tarkoitus

Testilld on mitattava tehoaineen ja sen toksikologisesti merkittivien yhdisteiden imeytymistd ihon lapi.



11.6.2011

Euroopan unionin virallinen lehti

L 155/89

7.4

8.1

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Testi on suoritettava, jos iho on merkittdva altistumisreitti ja jos riskinarviointi osoittaa, ettd terveyteen perus-
tuva raja-arvo ylittyy. Ndin tapahtuu esimerkiksi, jos 7.2.1.1 tai 7.2.1.2. kohdassa tarkoitetun tyontekijin altis-
tumista koskevan arvioinnin tai mittauksen tulokset osoittavat, etti

— hyviksyttavd tyontekijan altistumistaso (AOEL), joka on vahvistettu tehoaineen hyviksynnin yhteydessd,
ja/tai

— raja-arvot, jotka on vahvistettu kasvinsuojeluaineen tehoaineille ja/tai toksikologisesti merkittaville yhdisteille
direktiivien 98/24/EY ja 2004/37[EY mukaisesti,

voivat ylittyd.

Testausedellytykset

Periaatteessa on raportoitava tiedot rotalla tehdystd ihon ldpi imeytymistd koskevasta in vivo -tutkimuksesta. Jos
riskinarviointiin on otettu mukaan ihon lipi imeytymistd koskevan in vivo -testin tulokset ja on edelleen
olemassa merkkejd liiallisesta altistumisesta, saattaa olla tarpeen tehdd vertaileva in vitro -imeytymistutkimus
rotalla ja ihmisen iholla.

Testausohjeet

Testi on suoritettava asetuksen (EY) N:o 440/2008 menetelmén B.44 tai B.45 mukaisesti.

Kaytettavissi olevat muita kuin tehoaineita koskevat toksikologiset tiedot

Kustakin apuaineesta on tarpeen mukaan toimitettava seuraavat tiedot:
a) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu rekisterdintinumero;

b) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 10 artiklan a kohdan vi alakohdassa tarkoitetut tekniseen asiakirja-aineistoon
sisaltyvat tutkimustiivistelmat;

¢) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 artiklassa tarkoitettu kayttoturvallisuustiedote.
On toimitettava myds kaikki muut kiytettdvissd olevat tiedot.

Jadmit kisitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla
Johdanto

Tassd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd olevan 6 jakson johdanto-osan sidnnoksia.

Jadmien aineenvaihdunta, jakautuminen ja ilmeneminen kasveissa tai karjassa
Testin tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on:

— esittdd arvio lopullisten jadmien kokonaismaardstd merkityksellisessd viljelykasvien osassa ehdotetun kasit-
telyn jilkeen sadonkorjuuhetkelld,

— maédrittdd jadmien hajoamisen ja erittymisen kokonaisméird tietyissd eldintuotteissa (maidossa ja munissa) ja
eritteissa,

— tunnistaa kasvien ja sydtdvien eldintuotteiden lopullisten jadmien kokonaismdadristd tirkeimmit aincosat,

— osoittaa jadmien jakautuminen merkityksellisiin viljelykasvin eri osiin ja merkityksellisiin syotavéksi tarkoi-
tettuihin eri eldintuotteisiin,

— maédrittdd jadmien tirkeimpien aineosien méird ja osoittaa uuttamismenetelmien tehokkuus ndiden aineosien
osalta,
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8.2

8.3

— tuottaa sellaista tietoa, jonka perusteella voidaan ratkaista, onko tarpeen tutkia karjan rehuja 8.3 kohdan
mukaisesti,

— vahvistaa kunkin jddman maaritelmd ja ilmeneminen.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Tdydentdvid aineenvaihduntatutkimuksia on tehtdvd vain, jos tietoja ei ole mahdollista ekstrapoloida teho-
aineista saaduista tiedoista asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 6.1 ja 6.2 kohdan vaatimusten
mukaisesti. Néin voi olla, kun on kyse viljelykasveista tai tuotantoeldimistd, joita koskevia tietoja ei ole toimi-
tettu hyviksyttiessd tehoainetta asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti tai joita koskevat tiedot eivit olleet
tarpeen tehoaineen hyvaksyntiedellytyksia muutettaessa, tai jos voidaan olettaa aineenvaihdunnan olevan eri-
lainen.

Testausedellytykset

Tassd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 6.1 ja 6.2 kohdan vastaavissa kappa-
leissa annettuja siannoksia.

Jadmakokeet
Testin tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on:

— madrittdd korkeimmat todenndkoiset jadmdtasot kisitellyissd kasveissa sadonkorjuuhetkelld tai varastosta
purettaessa ehdotetun hyvin maatalouskiytinnon mukaisesti, sekd

— mAdrittdd tarvittaessa torjunta-aineiden kertymien vihenemisen miira.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Téydentdvid jadmatutkimuksia on tehtiva vain, jos tietoja ei ole mahdollista ekstrapoloida tehoaineista saaduista
tiedoista asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 6.3 kohdan vaatimusten mukaisesti. Ndin voi
olla, kun on kyse erityisformulaateista, erityisistd levitysmenetelmista tai viljelykasveista, joita koskevia tietoja ei
ole toimitettu tehoaineen hyviksymisen yhteydessd tai joita koskevat tiedot eivit olleet tarpeen tehoaineen
hyvaksymisedellytyksid muutettaessa.

Testausedellytykset

Tassd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 6.3 kohdan vastaavissa kappaleissa
annettuja sdannoksia.

Rehututkimukset
Testin tarkoitus

Tutkimusten tavoitteena on madrittdd eldinperdisissd tuotteissa esiintyvit jadmat, jotka ovat perdisin rehuissa tai
rehukasveissa esiintyvistd jadmista.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Téydentdvid rehututkimuksia eldinperdisten tuotteiden enimmaisjddmatasojen arviointia varten on tehtdva vain,
jos tietoja ei ole mahdollista ekstrapoloida asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 6.4 kohdan
vaatimusten mukaisesti tehoaineista saaduista tiedoista. Ndin voi olla, jos lupaa haetaan uusille rehukasveille,
jotka lisddvit karjan jadmien saantia ja joita koskevia tietoja ei ole toimitettu tehoaineen hyviksymisen yhtey-
dessi tai joita koskevat tiedot eivit olleet tarpeen tehoaineen hyviksymisedellytyksia muutettaessa.

Testausedellytykset

Tassd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 6.4 kohdan vastaavissa kappaleissa
annettuja sdannoksia.
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8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

Teollisen prosessoinnin ja/tai kotitalouksissa tapahtuvan valmistuksen vaikutukset
Testin tarkoitus

Niiden tutkimusten keskeiseni tavoitteena on

— selvittdd, aiheuttavatko raakatuotteiden jaamat sellaisten hajoamis- tai reaktiotuotteiden syntymistd jalos-
tuksen aikana, jotka voivat edellyttdd erillistd riskinarviointia,

— médrittdd jadmien médrillinen jakautuminen eri vili- ja lopputuotteisiin ja arvioida siirtymiseen liittyvid
tekijoitd,

— mahdollistaa entistd todenmukaisempi arvio jadmien saannista ruokavaliosta.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Tiydentdvid tutkimuksia on tehtdvd vain, jos tietoja ei ole mahdollista ekstrapoloida asetuksen (EU) N:o
544/2011 liitteessd olevan A osan 6.5 kohdan vaatimusten mukaisesti tehoaineista saaduista tiedoista. Nain
voi olla, kun on kyse viljelykasveista, joita koskevia tietoja ei ole toimitettu tehoaineen hyviksymisen yhteydessd
tai joita koskevat tiedot eivit olleet tarpeen tehoaineen hyviksymisedellytyksid muutettaessa.

Testausedellytykset

Tassd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 6.5 kohdan vastaavissa kappaleissa
annettuja saannoksii.

Jadamat seuraavissa viljelyksissd
Testin tarkoitus

Taman tutkimuksen tavoitteena on mahdollistaa seuraavissa viljelyksissd olevien mahdollisten jadmien arviointi.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Taydentdvid tutkimuksia on tehtdvd vain, jos tietoja ei ole mahdollista ekstrapoloida asetuksen (EU) N:o
544/2011 liitteessd olevan A osan 6.6 kohdan vaatimusten mukaisesti tehoaineista saaduista tiedoista. Néin
voi olla, kun on kyse erityisformulaateista, erityisistd levitysmenetelmistd tai viljelykasveista, joita koskevia tietoja
ei ole toimitettu tehoaineen hyviksymisen yhteydessd tai joita koskevat tiedot eivit olleet tarpeen tehoaineen
hyviksymisedellytyksid muutettaessa.

Testausedellytykset

Tassd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 6.6 kohdan vastaavissa kappaleissa
annettuja sdannoksia.

Ehdotetut jaamien enimmdismddrdt ja jaémdn mddritelmd

Ehdotetut jadmien enimmaéismadrit on perusteltava asianmukaisesti ja mukaan on liitettdva tarvittaessa yksityis-
kohtainen kuvaus kaytetystd tilastollisesta analyysistd.

Jos 8.1 kohdan mukaisesti toimitetut aineenvaihduntatutkimukset osoittavat, ettd jadméin médritelmd olisi
muutettava ottaen huomioon tosiasiallinen jidman mdédritelma ja tarvittava lausunto asetuksen (EU) N:o
544[2011 liitteessd olevan A osan 6.7 kohdan vastaavan kappaleen mukaisesti, tehoaine on ehkd tarpeen
arvioida uudelleen.

Ehdotetut sadonkorjuuta edeltavit varoajat suunnitellussa kdytossi tai hallussapitoajat tai varastointiajat sadonkorjuun
jalkeisessd kaytdssi

Ehdotuksesta on esitettivi kattavat perustelut.

Ruokavalion kautta ja muutoin tapahtuvan mahdollisen ja todellisen altistumisen arviointi

On kiinnitettdvdi huomiota ruokavalion kautta tapahtuvaa saantia koskevan todenmukaisen ennusteen laskemi-
seen. Tamd voidaan tehdd asteittain niin, ettd padstidn yhd todenmukaisempiin saantiennusteisiin. Tarvittaessa

on otettava huomioon muut altistumisldhteet, kuten lddkkeiden ja eldinlddkkeiden kaytostd aiheutuvat jaamit.
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8.9

Tiivistelmd ja arviointi jidmien Rayttaytymisestd

Kaikkien tdssd jaksossa esitettyjen tietojen tiivistelmd ja arviointi on suoritettava jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten antamien tallaisten tiivistelmien ja arviointien muotoa koskevien ohjeiden mukaisesti. Sithen on
sisillyttavd ndiden tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi asiaankuuluvien arviointia ja paitoksentekoa
koskevien kriteerien ja suuntaviivojen perusteella, ja siind on mainittava erityisesti ihmisille ja eldimille mah-
dollisesti aiheutuvat riskit seki tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

Aineenvaihduntaa koskevia tietoja esitettdessd on tuotava esiin muiden kuin nisdkkdiden aineenvaihduntatuot-
teiden toksikologinen merkitys.

Jos aineenvaihduntaa koskevia tietoja toimitetaan, aineenvaihduntareiteistd kasveissa ja eldimissd on laadittava
kaavio, johon liitetddn lyhyt selitys jakautumisesta ja kemiallisista muutoksista.

Vaiheet ja kiyttiytyminen ympiristossi
Johdanto

i) Toimitettavien tietojen ja tehoainetta koskevien tietojen, joista sdddetddn asetuksen (EU) N:o 544/2011
liitteessd, on oltava riittdvat, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen vaiheet ja kayttdytyminen ympéris-
tossd ja ne lajit, jotka eivit ole torjuttavia lajeja mutta jotka todenndkoisesti ovat vaarassa altistua sille.

i) Erityisesti on huomattava, ettd kasvinsuojeluaineesta yhdessd muiden asiaankuuluvien tietojen kanssa ja
tehoaineesta toimitettujen tietojen on oltava riittdvid, jotta voidaan

— tasmentdd pakkauksiin (sdiliéihin) liitettavat varoitusmerkit, vaaroihin liittyvit merkinnit ja asianmukai-
set vaaraa osoittavat R-lausekkeet ja turvallisuustoimenpiteitd osoittavat S-lausekkeet tai kuvamerkit,
huomiosanat seki asianmukaiset vaara- ja turvalausekkeet ympdriston suojelemiseksi,

— ennustaa jakautumista, vaiheita ja kdyttdytymistd ympdristossd sekd ndihin kuluvaa aikaa,

— kartoittaa muut kuin torjuttavat lajit ja populaatiot, joille aiheutuu vaaraa mahdollisen altistumisen
vuoksi, ja

— madritelld toimenpiteet, joita tarvitaan ympdriston saastumisen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kohdistuvien vaikutusten minimoimiseksi.

iii

Jos testit on suoritettu radioleimatulla aineella, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd olevan A
osan 7 jakson johdanto-osan iv kohdan siinnoksid.

iv,

Testit on tarpeen mukaan laadittava ja tiedot analysoitava asianmukaisia tilastollisia menetelmid kayttden.

Kaikki tilastollisten analyysien yksityiskohdat on raportoitava yksityiskohtaisesti (esim. kaikki piste-estimaatit
on annettava ja luotettavuusvilit ilmoitettava, tarkat todennikoisyysarvot on annettava mieluummin kuin
maininta tilastollisesti merkityksellinen/merkitykseton).

v) Ennustetut pitoisuudet ympdéristossd: maaperdssd (PECg), vedessd (PECgy ja PECGgy) ja ilmassa (PECy).

On tehtiva perusteltuja arvioita tehoaineen sekd merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotu-
otteiden ennakoiduista pitoisuuksista maaperdssd, pohjavesissd, pintavesissd ja ilmassa ehdotetun tai tosi-
asiallisen kadyton jdlkeen. Lisdksi on tehtdvd realistinen arvio epdedullisimmasta tilanteesta.

Naiden pitoisuuksien arvioimiseksi kdytetddn seuraavia maaritelmid:
— Ennustettu pitoisuus ymparistossd — maaperd (PECg)

Jddmien taso maaperdn pintakerroksessa, jolle maaperdn muut kuin torjuttavat organismit voivat olla
alttiina (akuutti ja krooninen altistuminen).

— Ennustettu pitoisuus ympiristdossd — pintavedet (PECgy)

Jadmien taso pintavesissd, jolle muut kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvat vesieliot voivat olla alttiina
(akuutti ja krooninen altistuminen).
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9.1.1
9.1.1.1

— Ennustettu pitoisuus ymparistossd — pohjavedet (PECqgw)

Jadmien taso pohjavesissa.

— Ennustettu pitoisuus ympédristossd—- ilma (PECy,)

Jddmien médrd ilmassa, jolle thminen, eldimet tai muut kuin torjuttavat organismit voivat olla alttiina
(akuutti ja krooninen altistuminen).

Niiden pitoisuuksien arvioimiseksi on aiheellista ottaa huomioon kaikki kasvinsuojeluainetta ja tehoainetta
koskevat asiaankuuluvat tiedot. EPPOn ohjeet (') ympéristoriskien arvioimiseksi ovat hyodyksi nditd arvi-
ointeja tehtdessd. Tarpeen vaatiessa on kiytettdvi tdssd jaksossa sdddettyjid parametreji.

Kun ympdristossd ennustettujen pitoisuuksien arvioimiseen kdytetdan malleja, niiden on

— annettava paras mahdollinen arvio kaikista asiaankuuluvista kdytetyistd prosesseista ottaen huomioon
realistiset parametrit ja olettamukset,

— oltava mahdollisuuksien mukaan luotettavin laskelmin vahvistettuja olosuhteissa, jotka ovat mallin
kidyttimisen kannalta merkityksellisi,

— oltava merkityksellisid kiyttoalueen olosuhteiden kannalta.

Toimitettuihin tietoihin on tarpeen mukaan sisallyttivi tiedot, joita tarkoitetaan asetuksen (EU) N:o 5442011
liitteessd olevan A osan 7 jaksossa.

Vaiheet ja kdyttdytyminen maaperdssi

Tarpeen mukaan kiytetystd maaperdstd ja sen valinnasta toimitettaviin tietoihin sovelletaan asetuksen (EU)
N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 7.1 kohdassa annettuja sddnnoksii.

Hajoamisnopeus maaperdssa
Laboratoriotutkimukset
Testin tarkoitus

Maaperissi hajoamista koskevista tutkimuksista on saatava parhaat mahdolliset arviot ajasta, joka kuluu teho-
aineen 50 prosentin ja 90 prosentin hajoamiseen (DT, ja DTqgy,p,) laboratorio-olosuhteissa.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineiden pysyvyytti ja kdyttdytymistd maaperidssd on tutkittava, ellei tietoja ole mahdollista ekst-
rapoloida asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 7.1.1.2 kohdan vaatimusten mukaisesti teho-
aineista ja merkityksellisistd aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteista saaduista tiedoista. Téllainen ekst-
rapolointi ei ole mahdollista esimerkiksi hitaasti vapautuvien formulaattien osalta.

Testausedellytykset

On ilmoitettava aerobista ja/tai anaerobista hajoamista maaperdssd koskevat luvut.

Testin tavanomainen kesto on 120 piivéd, paitsi jos yli 90 prosenttia tehoaineesta on hajonnut ennen timin
ajan pdattymistd.

(") OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the enviromental risk assessment of plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO

Bulletin 23, 1-154 ja Bulletin 24, 1-87.
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Testausohjeet

SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (arviointimenetelmat
torjunta-aineiden vaiheista ja myrkyllisyydestd ymparistossd).

9.1.1.2 Kenttikokeet

Maaperdssi havidmistd koskevat tutkimukset
Testin tarkoitus

Maaperissd hdviamistd koskevista tutkimuksista on saatava parhaat mahdolliset arviot ajasta, joka kuluu
tehoaineen 50 prosentin ja 90 prosentin hdvidmiseen (DTso ja DTggg) kenttdolosuhteissa. Tarvittaessa on
kerittavd merkityksellisid aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteita koskevat tiedot.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineiden havidmistd ja kdyttdytymistd maaperdssd on tutkittava, ellei tietoja ole mahdollista
ekstrapoloida asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 7.1.1.2 kohdan vaatimusten mukaisesti
tehoaineista ja merkityksellisistd aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteista saaduista tiedoista. Téllainen
ekstrapolointi ei ole mahdollista esimerkiksi hitaasti vapautuvien formulaattien osalta.

Testausedellytykset ja testausohjeet

Tissd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessi olevan A osan 7.1.1.2.2 kohdan vastaavassa
kappaleessa annettuja sidnnoksia.

Maaperdn jddmid koskevat tutkimukset

Testin tarkoitus

aiheessa tai seuraavien kasvustojen kylvon tai istutuksen aikana.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Maaperin jadmitutkimukset on raportoitava, ellei tietoja ole mahdollista ekstrapoloida asetuksen (EU)
N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 7.1.1.2.2 kohdan vaatimusten mukaisesti tehoaineista ja merkityk-
sellisistd aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteista saaduista tiedoista. Téllainen ekstrapolointi ei ole
mahdollista esimerkiksi hitaasti vapautuvien formulaattien osalta.

Testausedellytykset

Tissd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessi olevan A osan 7.1.1.2.2 kohdan vastaavassa
kappaleessa annettuja sddnnoksid.

Testausohjeet

SETAC - Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (arviointimenetelmat
torjunta-aineiden vaiheista ja myrkyllisyydestd ymparistossi).

Maaperdan Rertymistd koskevat tutkimukset
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida tehoaineen sekd merkityksellisten aineenvaih-
dunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden kertymispotentiaali.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Maaperddn kertymistd koskevat tutkimukset on raportoitava, ellei tietoja ole mahdollista ekstrapoloida
asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 7.1.1.2.2 kohdan vaatimusten mukaisesti tehoaineista
ja merkityksellisistd aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteista saaduista tiedoista. Tallainen ekstrapo-
lointi ei ole mahdollista esimerkiksi hitaasti vapautuvien formulaattien osalta.

Testausedellytykset

Tissd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 7.1.1.2.2 kohdan vastaavassa
kappaleessa annettuja sdannoksia.
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9.1.2.1

9.1.2.2

Testausohjeet

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (arviointimenetelmat
torjunta-aineiden vaiheista ja myrkyllisyydestd ymparistossd).

Liikkuvuus maaperidssi
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida tehoaineen sekd merkityksellisten aineenvaihdunta-,
hajoamis- ja reaktiotuotteiden litkkuvuus- ja huuhtoutumispotentiaali.

Laboratoriotutkimukset
Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineiden liikkuvuutta maaperdssi on tutkittava, ellei tietoja ole mahdollista ekstrapoloida asetuksen
(EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 7.1.2 ja 7.1.3.1 kohdan vaatimusten mukaisesti saaduista tiedoista.
Tillainen ekstrapolointi ei ole mahdollista esimerkiksi hitaasti vapautuvien formulaattien osalta.

Testausohjeet

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (arviointimenetelmat
torjunta-aineiden vaiheista ja myrkyllisyydestd ymparistossd).

Lysimetritutkimukset tai huuhtoutumista koskevat kenttdtutkimukset
Testin tarkoitus

Testistd on saatava tietoja, jotka koskevat

— kasvinsuojeluaineen liikkuvuutta maaperassi,
— huuhtoutumispotentiaalia pohjavesiin,

— mahdollista jakautumista maaperdan.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Tarvitaan asiantuntijalausunto sen péittimiseksi, onko suoritettava huuhtoutumista koskevia kenttitutkimuksia
vai lysimetritutkimuksia, ottaen huomioon hajoamis- ja liikkuvuustutkimuksista saadut tulokset ja laskettu
PECS¢-arvo. Suoritettavan tutkimuksen tyypistd on keskusteltava toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Ndmd tutkimukset on suoritettava, ellei tietoja ole mahdollista ekstrapoloida asetuksen (EU) N:o 544/2011
liitteessd olevan A osan 7.1.3 kohdan vaatimusten mukaisesti tehoaineista ja merkityksellisistd aineenvaihdunta-,
hajoamis- ja reaktiotuotteista saaduista tiedoista. Téllainen ekstrapolointi ei ole mahdollista esimerkiksi hitaasti
vapautuvien formulaattien osalta.

Testausedellytykset

Tissd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 7.1.3.3 kohdan vastaavassa kappaleessa
annettuja saannoksia.

Maaperdn ennakoitujen pitoisuuksien arviointi

PECg-arvioiden on koskettava kerralla kdytettyd enimmdisméirad, jolle lupaa haetaan, ja kdyttokertojen ja
kdyttomairien enimmdaismédrad, jolle lupaa haetaan, jokaisen tutkitun merkityksellisen maaperdn osalta; arviot
ilmoitetaan muodossa milligrammaa tehoainetta ja merkityksellistd aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotu-
otetta kilogrammaa maata kohden.

PECg-arvioinneissa huomioon otettavat tekijit koskevat suoraa ja epdsuoraa levittimistd maaperddn sekd kul-
keutumista, valumista ja huuhtoutumista ja haihtumisen, adsorption, hydrolyysin, fotolyysin sekd aerobisen ja
anaerobisen hajoamisen kaltaisia prosesseja. PECg-laskelmissa maaperin irtotiheyden voidaan olettaa olevan 1,5
gem? (kuivapaino) ja maakerroksen paksuuden 5 cm, kun tuotetta kiytetddn maan pintaan, ja 20 cm, kun
tuotetta kdytetddn maaperddn. Kun maa on kayttohetkelld kasvuston peitossa, voidaan olettaa, ettd kdyttoan-
noksesta (vdhintddn) 50 prosenttia saavuttaa maanpinnan, jollei todellisista kokeellisista tiedoista saada yksityis-
kohtaisempia tietoja.
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9.2
9.2.1

9.2.2

9.2.3

PECg-laskelmia on tehtdva aluksi seké lyhyelld ja pitkdlld aikavalilld (ajan mukaan painotetut keskiarvot):

— alussa: vilittomasti kdyton jalkeen,

— lyhyelld aikavalilld: 24 tuntia, kaksi pdivad ja neljd paivdd viimeisen kdyton jalkeen,

— pitkélld aikavililld: tapauksen mukaan 7, 28, 50 ja 100 paivadd viimeisen kdyton jilkeen.

Vaiheet ja kdyttdytyminen vedessi
Pitoisuuksien arviointi pohjavedessa

Pohjaveden saastumisreitit on mééritettivd ottaen huomioon merkitykselliset kasvien terveyteen, viljelyyn ja
ympdristoon liittyvit olosuhteet (ilmasto-olosuhteet mukaan luettuna).

On toimitettava asianmukaiset PECgy-arviot (laskelmat) tehoaineen sekd merkityksellisten aineenvaihdunta-,
hajoamis- ja reaktiotuotteiden ennustetusta ympdristopitoisuudesta pohjavesissa.

PEC-arviointien on koskettava kdyttokertojen ja annosten enimmdaismadrad, jolle lupaa haetaan.

Asiantuntijalausunto vaaditaan, jotta voidaan padttad, voitaisiinko lisikenttdtutkimuksista saada hyodyllistd
tietoa. Ennen naiden tutkimusten suorittamista hakijan on saatava suoritettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten
viranomaisten hyviksynta.

Vaikutus vedenkisittelymenetelmiin

Tapauksissa, joissa tillaiset tiedot ovat tarpeen, toimitettavien tietojen perusteella on voitava vahvistaa tai
arvioida vedenkdsittelymenetelmien tehokkuus (juomaveden ja jiteveden kisittely) ja vaikutus tillaisiin mene-
telmiin. Ennen tutkimusten suorittamista hakijan on saatava toimitettavien tietojen tyypille toimivaltaisten
viranomaisten hyvaksynta.

Pitoisuuksien arviointi pintavesissi

Pintavesien saastumisreitit on madritettdva ottamalla huomioon asiaan kuuluvat kasvien terveyteen, viljelyyn ja
ympdristoon liittyvat olosuhteet (ilmasto-olosuhteet mukaan luettuna).

On toimitettava asianmukaiset PECgy-arviot (laskelmat) tehoaineen sekd merkityksellisten aineenvaihdunta-,
hajoamis- ja reaktiotuotteiden ennustetusta ympiristopitoisuudesta pintavesissi.

PEC-arviointien on koskettava kiyttokertojen ja annosten enimmadismadrii, jolle lupaa haetaan, ja koskettava
jarvid, lampia, jokia, kanavia, virtoja, kastelu- ja ojituskanavia sekd salaojia.

PECw-arvioinneissa huomioon otettavat tekijit koskevat suoraa levittimistd veteen, kulkeutumista, valumista,
viemdripadstojd ja laskeumaa ilmasta sekd haihtumisen, adsorption, advektion, hydrolyysin, fotolyysin, biologi-
sen hajoamisen, kerrostumisen ja resuspension kaltaisia prosesseja.

PECgyy-laskelmia on tehtdva aluksi sekd lyhyelld ja pitkalld aikavalilld, ja niiden on koskettava paikallaan pysyvid
ja hitaasti liikkkuvia vesimassoja (ajan mukaan painotetut keskiarvot):

— alussa: vilittomasti kdyton jalkeen,

— lyhyelld aikavalilld: 24 tuntia, kaksi pdivad ja nelja pdivdd viimeisen kdyton jalkeen,

— pitkalld aikavalilla: tapauksen mukaan 7, 14, 21, 28 ja 42 pdivid viimeisen kdyton jilkeen.
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9.3

10.

Asiantuntijalausunto vaaditaan, jotta voidaan paittdd, voitaisiinko lisdkenttatutkimuksista saada hyodyllistd
tietoa. Ennen néiden tutkimusten suorittamista hakijan on saatava suoritettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten
viranomaisten hyviksynta.

Vaiheet ja kdyttaytyminen ilmassa

Asiaa koskevat ohjeet sisiltyvit FOCUSin (') tyéryhman laatimaan raporttiin torjunta-aineista ilmassa ("Pestici-
des in air: considerations for exposure asssessment”, 2008).

Ympiristomyrkyllisyyttd koskevat tutkimukset

Johdanto

i) Toimitettujen tietojen, yhdessd tehoaineista esitettyjen tietojen kanssa, on oltava riittivid, jotta voidaan

ii

iii,

Vi

vii

viii

=

arvioida esitettyjen kiyttoohjeiden mukaan kiytetyn torjunta-aineen vaikutukset muihin kuin torjuttaviin
lajeihin (kasveihin ja eldimiin). Vaikutus voi aiheutua kerta-altistumisesta, pitkdaikaisesta altistumisesta tai
toistuvasta altistumisesta, ja sen seuraukset voivat olla palautuvia tai pysyvid.

Erityisesti on huomattava, ettd kasvinsuojeluaineesta yhdessi muiden asiaankuuluvien tietojen kanssa ja
tehoaineesta annettujen tietojen on oltava riittdvid, jotta voidaan

— tdsmentdd pakkauksiin (sdilioihin) liitettavdt varoitusmerkit, vaaroihin liittyvdt merkinnat ja asianmu-
kaiset vaaraa osoittavat R-lausekkeet ja turvallisuustoimenpiteitd osoittavat S-lausekkeet tai kuvamerkit,
huomiosanat sekd asianmukaiset vaara- ja turvalausekkeet ympdriston suojelemiseksi,

— arvioida muille kuin torjuttaville lajeille — tapauksen mukaan populaatiot, yhteisot, prosessit — aiheu-
tuvat lyhyt- ja pitkdaikaiset riskit,

— arvioida, ovatko erityiset varotoimenpiteet tarpeen muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi.

On tarpeen raportoida kaikista mahdollisesti haitallisista vaikutuksista, joita on todettu ympéristomyrkyl-
lisyyttd koskevissa rutiinitutkimuksissa, ja lisdtutkimuksista, joita saatetaan tarvita kyseisten vaikutustapojen
ymmartimiseksi ja ndiden vaikutusten merkityksen arvioimiseksi.

Suurin osa muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia koskevista tiedoista, jotka vaaditaan
kasvinsuojeluaineen hyviksymiseksi, on yleensi jo toimitettu ja arvioitu tehoaineen hyviksymisen yhtey-
dessd. Tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympdaristossd on tuotettava ja toimitettava 9.1-9.3 kohdan
mukaisesti ja jddmien tasosta kasveissa 8 kohdan mukaisesti, ja ne ovat vilttimittomid muihin kuin
torjuttaviin lajeihin kohdistuvan vaikutuksen arvioimiseksi, silli niisti saadaan tietoja mahdollisen tai
varsinaisen altistumisen luonteesta ja laajuudesta. Lopulliset PEC-arviot on mukautettava eri organismiryh-
miin ottaen erityisesti huomioon herkimpien lajien biologinen luonne.

Edelld olevan 7.1 kohdan mukaisesti esitetyt toksikologiset tutkimukset ja tiedot antavat oleellista tietoa
myrkyllisyydesta selkdrankaisille.

Testit on tarpeen mukaan laadittava ja tiedot analysoitava asianmukaisia tilastollisia menetelmid kdyttden.
Kaikki tilastollisten analyysien yksityiskohdat on raportoitava yksityiskohtaisesti (esim. kaikki piste-estimaa-
tit on annettava ja luotettavuusvilit ilmoitettava, tarkat todenndkdisyysarvot on annettava mieluummin
kuin maininta tilastollisesti merkityksellinen/merkitykseton).

Jos tutkimuksessa on kdytetty erilaisia annoksia, annoksen ja haitallisen vaikutuksen vilinen suhde on
ilmoitettava.

Mikili tarvitaan altistumistietoa sen péittimiseksi, olisiko tehtivd tutkimus, on hyodynnettivi tissd liit-
teessd olevan 9 jakson mukaisesti saatuja tietoja.

Organismien altistumisen mairittimiseksi on otettava huomioon kaikki asiaankuuluvat tiedot kasvinsuo-
jeluaineesta ja tehoaineesta. EPPOn/Euroopan neuvoston ohjeet ympdristoriskien arvioimiseksi ovat hyo-
dyksi nditd arviointeja tehtdessd (%). Tarpeen vaatiessa on kéytettdvi tdssd jaksossa sdddettyjd parametreja.
Jos Kkiytettdvistd olevista tiedoista kdy ilmi, ettd kasvinsuojeluaine on myrkyllisempdd kuin tehoaine,
myrkyllisyyden ja altistumisen suhdetta laskettaessa on kiytettdvd kasvinsuojeluaineen myrkyllisyystietoja.

Ottaen huomioon ne vaikutukset, joita epapuhtauksilla voi olla ekotoksikologiseen kayttaytymiseen, on
erittdin tdrkedd, ettd kustakin suoritetusta tutkimuksesta toimitetaan kdytetyn aineiston yksityiskohtainen
kuvaus (spesifikaatio) 1.4 kohdan mukaisesti.

(") Forum for the Co-ordination of pesticide fate models and their Use.

(%) OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO
Bulletin 23, 1-154 ja Bulletin 24, 1-87.
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ix) Saatujen koetulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi on eri myrkyllisyyskokeissa mahdollisuuksien
mukaan kaytettdvd kunkin merkityksellisen lajin samaa kantaa.

Vaikutukset lintuihin

On tutkittava aineen mahdollisia vaikutuksia lintuihin, lukuun ottamatta sellaisia tapauksia, joissa lintujen
mahdollinen suora tai epésuora altistuminen on poissuljettu, esimerkiksi kdytto suljetussa tilassa tai haavojen
hoito.

On raportoitava ravinnon valittomin myrkyllisyyden ja altistumisen suhteesta (TER,), lyhytaikaisen myrkyllisyy-
den ja altistumisen suhteesta (TERy) ja pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen suhteesta (TERy), jos

TER, = LDs, (mg tehoainetta kilogrammaa ruumiinpainoa kohden/ETE (mg tehoainetta kilogrammaa ruumiin-
painoa kohden)

TERy, = LC5q (mg tehoainetta kilogrammaa ravintoa kohden)/ETE (mg tehoainetta kilogrammaa ravintoa koh-
den)

TER;; = NOEC (mg tehoainetta kilogrammaa ravintoa kohden)/ETE (mg tehoainetta kilogrammaa ravintoa
kohden)

missd ETE = arvioitu teoreettinen altistuminen.

Kun kyseessd ovat pelletit, rakeet ja peitatut siemenet, on raportoitava tehoaineen pitoisuus jokaisessa pelletissi,
rakeessa ja peitatussa siemenessd sekd LDsq:n osuus tehoaineessa 100 partikkelissa ja partikkeligrammaa koh-
den. Pellettien ja rakeiden koko ja muoto on raportoitava.

Syottien tehoainepitoisuus (mg/kg) on raportoitava.

Viliton myrkyllisyys suun kautta saatuna
Testin tarkoitus

Testistd on mahdollisuuksien mukaan saatava LDsg-arvot, kuolettava annos, reagoimis- ja toipumisajat sekd
NOEL, ja sen on sisdllettavd merkitykselliset paljain silmin nahtdvit patologiset 16ydokset.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Valmisteiden valiton myrkyllisyys suun kautta on raportoitava, jos tehoaineen TER, tai TERy linnuissa on 10:n
ja 100:n vililld tai jos nisdkkdille tehtyjen testien tulosten mukaan valmisteen myrkyllisyys on merkittavésti
suurempi tehoaineeseen verrattuna, jollei todisteta, ettd lintujen altistuminen nimenomaan kasvinsuojeluaineelle
on epitodennikdista.

Testausedellytykset

Tutkimus on suoritettava kaikkein herkimmilla lajeilla, jotka on yksiloity asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd
olevan A osan 8.1.1 tai 8.1.2 kohdassa sdddetyissd tutkimuksissa.

Hikki- ja kenttdkokeet
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittavit tiedot, jotta voidaan arvioida kdytinnon kiyttooloissa aiheutuvien riskien luonne ja
laajuus.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos TER, ja TER ovat > 100 ja jos muissa tehoainetta koskevissa tutkimuksissa (esim. lisddntymistutkimuksissa)
ei ole todettu riskien olemassaoloa, muita testejd ei ole tarpeen toteuttaa. Muissa tapauksissa vaaditaan asian-
tuntijalausunto sen paattamiseksi, onko tarpeen ryhtyd perusteellisempiin tutkimuksiin. Asiantuntijalausunnossa
otetaan huomioon tarpeen mukaan ravinnonhankintatavat, karkotusvaikutukset, vaihtoehtoinen ravinto, ravin-
non tosiasiallinen jadmdpitoisuus, yhdisteen pysyvyys kasvillisuudessa, formuloidun valmisteen tai kasitellyn
tuotteen hajoaminen, saalistuksen osuus ravinnossa, syottien, rakeiden ja peitattujen siementen maittavuus ja
biokertyvyyden mahdollisuus.

Jos TER, ja TERy on < 10 tai TER;; < 5, on suoritettava hdkki- tai kenttdkokeet ja raportoitava tulokset, paitsi
jos lopullinen arviointi on mahdollista tehdd 10.1.3 kohdan mukaisten tutkimusten pohjalta.
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Testausedellytykset

Ennen niiden tutkimusten suorittamista hakijan on saatava suoritettavan tutkimuksen tyypille ja edellytyksille
toimivaltaisten viranomaisten hyviksynta.

Syottien, rakeiden ja peitatun siemenen maittavuus linnuille
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittavat tiedot, jotta voidaan arvioida, milld todenndkoisyydelld linnut syovit kasvinsuoje-
luainetta tai silld kasiteltyja kasvituotteita.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos kysymyksessi ovat peitatut siemenet, pelletit, syotit ja valmisteet, jotka ovat rakeita, ja jos TER, < 10, on
tehtdvd maittavuuskokeet.

Sekundaarisen myrkytyksen vaikutukset

Asiantuntijalausunto vaaditaan sen paittimiseksi, onko sekundaarisen myrkytyksen vaikutuksia tarpeen tutkia.

Vaikutukset vesielioihin

Mahdolliset vaikutukset vedessd eldviin lajeihin on tutkittava, paitsi jos vedessd eldvien lajien altistumisen
mahdollisuus voidaan sulkea pois.

On ilmoitettava TER, ja TER, jossa

TER, = vilitén LCsq (mg tehoainetta litraa kohden) | realistinen huonoin mahdollinen PECgy (alku tai lyhyt-
aikainen, mg tehoainetta litraa kohden)

TER; = krooninen NOEC (mg tehoainetta litraa kohden) | pitkdaikainen PECgy (mg tehoainetta litraa kohden).

Viliton myrkyllisyys kaloille, vedessd eldville selkdrangattomille tai vaiku-
tukset levan kasvuun

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Perjaatteessa testejd on tehtdva asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.2 kohdassa tarkoitet-
tujen kunkin kolmen vesielididen ryhmin (kalat, vedessi eldvit selkirangattomat ja levit) yhdelle lajille, jos
kasvinsuojeluaine voi saastuttaa vettd. Jos kdytettivissi olevien tietojen mukaan voidaan kuitenkin paitelld, ettd
yksi ndistd ryhmistd on selvisti muita herkempi, testit tehdddn ainoastaan kyseisen ryhman herkimmalle lajille.

Testi on tehtivi, kun

— kasvinsuojeluaineen vilitontd myrkyllisyyttd ei voida ennustaa tehoainetta koskevien tietojen perusteella;
tilanne on tillainen silloin, kun formulaatti sisiltdd kahta tai useampaa tehoainetta tai apuainetta, kuten
liuotinta, emulgaattoria, pinta-aktiivista ainetta, dispergointiainetta tai lannoitetta, jotka voivat lisitd aineen
myrkyllisyyttd tehoaineeseen verrattuna, tai

— suunniteltu kdytto edellyttdd suoraan veteen levittimistd

paitsi jos 10.2.4 kohdassa tarkoitettuja soveltuvia tutkimuksia on saatavilla.

Testausedellytykset ja testausohjeet

Tissd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessi olevan A osan 8.2.1, 8.2.4 ja 8.2.6 kohdan vastaavissa
kappaleissa annettuja asiaa koskevia saannoksia.

Mikrokosmoksen ja mesokosmoksen tutkiminen
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida vesielidihin kohdistuva merkittivi vaikutus kenttéo-
losuhteissa.
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Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos TER, on < 100 tai TER;, < 10, vaaditaan asiantuntijalausunto sen padttimiseksi, onko mikrokosmoksen tai
mesokosmoksen tutkiminen tarpeen. Asiantuntijalausunnossa otetaan huomioon tulokset mahdollisista lisitie-
doista niiden tietojen lisiksi, joita vaaditaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.2 ja 10.2.1
kohdassa.

Testausedellytykset

Ennen niiden tutkimusten suorittamista hakijan on saatava toteutettavan tutkimuksen erityisille tavoitteille ja

myo6s sen tyypille ja edellytyksille toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynta.

Tutkimuksen on koskettava ainakin suurinta todennikéistd altistumisnopeutta, mikd voi johtua suorasta levit-
tamisestd, tuulikulkeutumisesta, valunnasta tai huuhtoutumisesta. Tutkimusajan on oltava riittdvan pitkd kaik-
kien vaikutusten arvioimiseksi.

Testausohjeet

Asianmukaiset ohjeet sisiltyvit seuraavaan asiakirjaan:

SETAC - Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater mesocosms/Workshop Hun-
tingdon, 3 ja 4 piivand heindkuuta 1991

tai

Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European Workshop on Freshwater Field Tests
(EWOFT).
Tiedot jadmistd kaloissa

Testin tarkoitus

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan
Yleisesti ottaen tiedot voidaan saada tutkimalla biokertyvyyttd kaloissa.

Jos biokertyvyyttd on havaittu asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.2.3 kohdan mukaisesti
suoritetussa tutkimuksessa, vaaditaan asiantuntijalausunto, jotta voitaisiin paittds, onko tarpeen tehdi pitkin

seksi.

Testausohjeet

SETAC - Guidance document on testing procedures for pesticides in freshwater mesocosms/Workshop Hun-
tingdon, 3 ja 4 piivdnd heindkuuta 1991.

Lisdtutkimukset

Asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.2.2 ja 8.2.5 kohdassa tarkoitettuja tutkimuksia
saatetaan edellyttdd tiettyjen kasvinsuojeluaineiden osalta, jos tietoja ei ole mahdollista ekstrapoloida tehoaineilla
tehdyistd vastaavista tutkimuksista saaduista tiedoista.

Vaikutukset muihin maaselkdrankaisiin kuin lintuihin
On tutkittava mahdolliset vaikutukset luonnonvaraisiin selkirankaislajeihin, lukuun ottamatta tapauksia, joissa

todistetusti muiden maalla eldvien selkdrankaisten kuin lintujen suora tai epdsuora altistuminen on epitoden-
ndkoistd. On ilmoitettava TER,, TER; ja TER}, missd

TER, = LDs, (mg tehoainetta kilogrammaa ruumiinpainoa kohden | ETE (mg tehoainetta kilogrammaa ruu-
miinpainoa kohden)

TER, = subkrooninen NOEL (mg tehoainetta kilogrammaa ravintoa kohden) | ETE (mg tehoainetta kilogram-
maa ravintoa kohden)

TER}, = krooninen NOEL (mg tehoainetta kilogrammaa ravintoa kohden) | ETE (mg tehoainetta kilogrammaa
ravintoa kohden)

ja missd ETE = arvioitu teoreettinen altistuminen.
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Periaatteessa niille lajeille aiheutuvien riskien arviointisekvenssi on sama kuin linnuilla. Kdytinnossd ei ole
useinkaan tarpeen tehdd lisitestejd, koska vaadittavat tiedot saadaan asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd
olevan 5 jakson ja timdn liitteen 7 jakson vaatimusten mukaisesti tehdyistd tutkimuksista.

Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida maalla eldville muille selkdrankaisille kuin linnuille
kdytannon kiyttooloissa aiheutuvien riskien luonne ja laajuus.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos TER, ja TERy on > 100 ja jos muissa tutkimuksissa on selvinnyt, ettei riskid ole, lisitestejd ei ole tarpeen
tehdd. Muissa tapauksissa vaaditaan asiantuntijalausunto, jotta voidaan piittdd, onko tarpeen ryhtyd perus-
teellisempiin tutkimuksiin. Asiantuntijalausunnossa otetaan huomioon tarpeen mukaan ravinnonhankintatavat,
karkotusvaikutukset, vaihtoehtoinen ravinto, ravinnon tosiasiallinen jadmapitoisuus, yhdisteen pysyvyys kasvil-
lisuudessa, formuloidun valmisteen tai kisitellyn tuotteen hajoaminen, saalistuksen osuus ravinnossa, syottien,
rakeiden ja peitattujen siementen maittavuus ja biokertyvyyden mahdollisuus.

Jos TER, ja TERy on < 10 tai TER; < 5, on raportoitava hikki- tai kenttikokeet tai muut asiaankuuluvat
tutkimukset.

Testausedellytykset

Ennen ndiden tutkimusten suorittamista hakijan on saatava toimivaltaisten viranomaisten hyvaksynti suoritet-
tavan tutkimuksen tyypille ja edellytyksille ja sille, tutkitaanko sekundaarisen myrkytyksen vaikutuksia.

Vaikutukset mehildisiin

Mahdolliset vaikutukset mehildisiin on ehdottomasti madritettdvé, paitsi niissd tapauksissa, joissa tuote on
tarkoitettu kaytettaviksi yksinomaan tilanteissa, joissa mehildisten altistuminen on epitodennikéistd, kuten
— elintarvikkeiden varastointi suljetuissa tiloissa,

— siementen ei-systeeminen peittaaminen,

— maaperdin levitettdvit ei-systeemiset valmisteet,

— ei-systeemiset upotuskisittelyt istutettaville taimille ja sipuleille,

— haavojen ja vaurioiden hoitokasittelyt,

— jyrsijoiden syotit,

— kéytto kasvihuoneissa, jossa ei kdytetd polyttdjid.

Suun tai kosketuksen kautta tapahtuvaa altistumista (Quo ja Qpc) koskevat vaaraosamdirdt on raportoitava:

Quo = annos/suun kautta LDs (g tehoainetta mehildistd kohti)

Que

annos/kosketuksen kautta LDs (ug tehoainetta mehildistd kohti)

missd

annos = enimmdiskdyttomaars, jolle lupaa haetaan, ilmaistuna grammoina tehoainetta hehtaaria kohden.

Vilitéon myrkyllisyys suun tai kosketuksen kautta
Testin tarkoitus

Testistd on saatava LDsg-arvot (altistuminen suun ja kosketuksen kautta).
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Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Testi vaaditaan, jos

— tuote sisdltdd useampaa kuin yhti tehoainetta,

— uuden formulaatin myrkyllisyyden ei voida luotettavasti ennustaa olevan sama tai alhaisempi kuin formulaa-
tin, joka on testattu asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.3.1.1 kohdan tai timin kohdan
saannosten mukaisesti.

Testausohjeet

Testit on suoritettava EPPOn ohjeen nro 170 mukaisesti.

Jidmien mddritys
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida ruokaileville mehiliisille viljelykasvien kasvinsuojelu-
aineiden jddmistd aiheutuvat mahdolliset riskit.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos Qe on > 50, tarvitaan asiantuntijalausunto sen péittimiseksi, onko jadmien vaikutus méiritettdv, paitsi jos
on osoitettu, ettd viljelykasveissa ei ole merkittdvid jadmid, jotka voisivat vaikuttaa ruokaileviin mehildisiin, tai
jos hakki-, tunneli- tai kenttdkokeista on saatu riittavat tiedot.

Testausedellytykset

Kuolettava aika (LTso) (tunteina) on mddritettdvd ja raportoitava mehildisten altistuttua 24 tuntia jddmille
lehdissd, joita on kdsitelty 8 tunnin ajan. Jos LTsq ylittdd 8 tuntia, muita testejd ei ole tarpeen suorittaa.

Hikkikokeet
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen aiheuttamat mahdolliset riskit
mehildisten elimiin ja kdyttaytymiseen.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos Quo ja Quc on < 50, lisitestejd ei vaadita, paitsi jos mehilisjilkeldisten ruokintatesti osoittaa merkittavid
vaikutuksia tai jos on osoituksia epdsuorista vaikutuksista kuten mehildisten toiminnan hidastumisesta tai
kiytoksen muutoksista; niissd tapauksissa on suoritettava hakki- ja/tai kenttdkokeet.

Jos Quo ja Quc on > 50, hikki- ja/tai kenttikokeet vaaditaan.

Jos kenttikoe on toteutettu ja raportoitu 10.4.4 kohdan mukaisesti, hikkikoetta ei ole tarpeen toteuttaa. Jos
hikkikoe kuitenkin suoritetaan, se on raportoitava.

Testausedellytykset

Testi on suoritettava terveilld mehildisilld. Jos mehildiset on késitelty esimerkiksi varroa-punkin torjunta-aineella,
on odotettava 4 viikkoa ennen kuin yhdyskuntaa voidaan kéyttda.

Testausohjeet

Testit on suoritettava EPPOn yleisohjeen 170 mukaisesti.

Kenttikokeet
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen aiheuttamat mahdolliset riskit
mehildisten elamaiin, kdyttdytymiseen ja kehittymiseen.
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Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kenttikokeita on suoritettava, jos asiantuntijalausunnon perusteella hikkikokeissa havaitaan merkittavid vaiku-
tuksia ottaen huomioon tehoaineen ehdotettu kdyttotapa sekd vaiheet ja kiyttaytyminen.

Testausedellytykset

Testit on toteutettava terveilldi mehildisyhdyskunnilla, jotka ovat luontaisesti yhtd voimakkaita. Jos mehildiset on
kisitelty esimerkiksi varroa-punkin torjunta-aineella, on odotettava 4 viikkoa ennen kuin yhdyskuntaa voidaan
kéyttdd. Testit on suoritettava ehdotettua kdyttod asianmukaisesti edustavissa olosuhteissa.

Kenttakokeissa ilmenneet erityiset vaikutukset (myrkyllisyys toukille, pitkdaikaiset jadmavaikutukset, mehildisten
jarjestelmid sekoittavat vaikutukset) voivat edellyttdd muita tutkimuksia, joissa kdytetdan erityismenetelmia.

Testausohjeet

Testit on suoritettava EPPOn ohjeen nro 170 mukaisesti.

Tunnelikokeet
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittivit tiedot, jotta voidaan arvioida vaikutus, joka saastuneen meden tai kukkien kaytolld
ruokinnassa on mehildisiin.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos ei ole mahdollista tutkia tiettyjd vaikutuksia hakki- tai kenttikokeissa, on suoritettava tunnelikoe esimerkiksi
niiden kasvinsuojeluaineiden osalta, jotka on tarkoitettu lehtikirvojen ja muiden imevien hyo6nteisten torjuntaan.

Testausedellytykset

Testi on suoritettava terveilld mehildisilld. Jos mehildiset on kasitelty esimerkiksi varroa-punkin torjunta-aineella,
on odotettava 4 viikkoa ennen kuin yhdyskuntaa voidaan kiyttda.

Testausohjeet

Testit on suoritettava EPPOn ohjeen nro 170 mukaisesti.

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehildisiin

Vaikutukset muihin maalla eldviin niveljalkaisiin kuin torjuttaviin lajeihin (esimerkiksi haitallisten organismien
petohyonteisiin tai loisiin) on selvitettavd. Ndiden lajien osalta saatuja tietoja voidaan myos kéyttdd osoittamaan
mahdollista myrkyllisyyttd samassa ympdristossd elaville muille kuin torjuttaville lajeille.

Laboratoriokokeet, laajennetut laboratoriokokeet ja osittain kenttdolosuh-
teissa tehtdvidt kokeet

Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen myrkyllisyys tietyille niveljalkais-
lajeille, joita tuotteen ehdotettu kdytto koskee.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Testejd ei ole tarpeen suorittaa, jos voimakas myrkyllisyys (> 99 prosentin vaikutus organismeihin kontrolli-
arvoihin verrattuna) voidaan ennustaa kdytettdvissi olevien merkityksellisten tietojen perusteella tai jos kasvin-
suojeluaine on tarkoitettu kiytettdviksi yksinomaan tilanteissa, joissa muut kuin torjuttavat niveljalkaiset eivit
altistu, kuten

— elintarvikkeiden varastointi suljetuissa tiloissa,

— haavojen ja vaurioiden hoitokasittelyt,

— jyrsijoiden syotit.
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Testausta vaaditaan, kun suositellulla enimmadisannostuksella tehdyistd laboratoriotesteistd, jotka on tehty ase-
tuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.3.2 kohdan vaatimusten mukaisesti, raportoidaan mer-
kittdvid vaikutuksia organismeihin kontrolliarvoihin verrattuna. Vaikutuksia yksittdiseen testattuun lajiin pide-
tddn merkittdving, jos ne ylittavit kynnysarvot, jotka on madritelty EPPOn ympéristoriskien arviointia koskevissa
ohjeissa, paitsi silloin kun lajikohtaiset kynnysarvot médritellddn lajikohtaisissa yleisohjeissa.

Testi vaaditaan myos, jos

— tuote sisdltdd useampaa kuin yhtd tehoainetta,

— uuden formulaatin myrkyllisyyden ei voida luotettavasti ennustaa olevan sama tai alhaisempi kuin formulaa-
tin, joka on testattu asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.3.2 kohdan tai timédn kohdan
sddnnosten mukaisesti,

— jatkuva tai toistuva altistuminen voidaan ennakoida ehdotetun kayttotavan perusteella tai tuotteen vaiheiden
ja kiyttdytymisen perusteella,

— chdotettu kdyttotapa muuttuu ratkaisevasti, esimerkiksi peltoviljelyaloilta tarhoihin, ja uuteen kiyttoon
liittyvid lajeja ei ole testattu ennalta,

— suositeltua kdyttomadrdd nostetaan suuremmaksi kuin méird, joka on aiemmin testattu asetuksen (EU)
N:o 544/2011 liitteen mukaisesti.

Testausedellytykset

Jos asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.3.2 kohdan vaatimusten mukaisesti tehdyissd
tutkimuksissa havaittiin merkittdvid vaikutuksia tai kdyttotapa muuttuu, kuten siirryttdessd peltoviljelyaloilta
tarhoihin, on tutkittava myrkyllisyyttd kahdelle muulle merkitykselliselle lajille ja raportoitava siitd. Naiden
on oltava eri lajeja kuin merkitykselliset lajit, jotka on jo testattu asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan
A osan 8.3.2 kohdan mukaisesti.

Kun on kyse uudesta seoksesta tai uudesta valmisteesta, myrkyllisyys on arvioitava ensi vaiheessa kahden
herkimman lajin avulla, jotka on tunnistettu jo toteutetuissa tutkimuksissa ja joiden osalta kynnysarvot ylittyivat
mutta vaikutukset jadvat silti alle 99 prosentin. Ndin on mahdollista tehdd vertailu: jos myrkyllisyys on selvasti
suurempi, ehdotetun kéyttotavan kannalta merkitykselliset kaksi lajia on testattava.

Testi on suoritettava kdyttdmalld enimmadiskdyttomaardd vastaavaa mairad, jolle lupaa on haettu. Testaukseen
on sovellettava sarjoittaista mallia eli ensin tehddin laboratoriokokeita ja sen jilkeen tarvittaessa laajennettuja
laboratoriokokeita ja/tai osittain kenttdolosuhteissa tehtivid kokeita.

Jos levityskertoja on kasvukaudella useampia kuin yksi, tuotetta on levitettivd kaksinkertainen annos suositel-
tuun kdyttomadrddn verrattuna, paitsi jo tdmd tieto on jo saatu asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A
osan 8.3.2 kohdan mukaisesti tehdyistd tutkimuksista.

Kun jatkuva tai toistuva altistuminen (esimerkiksi silloin, kun tuotetta on kiytettdvd enemmin kuin kolme
kertaa kasvukaudella ja kahden kayttokerran vilinen aika on enintddn 14 pidivad) voidaan ennakoida ehdotetun
kiyttotavan perusteella tai tuotteen vaiheiden ja kiyttiytymisen perusteella, vaaditaan asiantuntijalausunto sen
selvittamiseksi, tarvitaanko alkuperiisten laboratoriotestin lisaksi muita testejd, joissa otetaan huomioon ehdo-
tettu kdyttotapa. Nama testit voidaan toteuttaa laboratoriossa tai osittain kenttdolosuhteissa. Jos testi tehddin
laboratoriossa, olisi kiytettivd luonnonmukaista kasvualustaa kuten kasviainesta tai luonnonmaa-ainesta. Kent-
tikokeiden tekeminen saattaa kuitenkin olla soveltuvampaa.

Testausohjeet

Testaus on tarpeen mukaan tehtdvi noudattaen testausohjeita, jotka vastaavat vaatimuksiltaan vihintddn seuraa-
vaan asiakirjaan sisiltyvid testausohjeita: "SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for
pesticides with non-target arthropods”.

Kenttikokeet
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittavit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen niveljalkaisille todellisissa kayt-
tosuhteissa aiheuttama riski.
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10.6.1

10.6.1.1.

10.6.1.2.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kun havaitaan merkittdvid vaikutuksia altistumisen jilkeen laboratorio-olosuhteissa tai osittaen kenttdolosuh-
teissa tai kun jatkuva tai toistuva altistuminen voidaan ennakoida ehdotetun kdyttotavan perusteella tai tuotteen
vaiheiden ja kdyttdytymisen perusteella, tarvitaan asiantuntijalausunto sen selvittdmiseksi, edellyttdako tarkka
riskinarviointi perusteellisempien tutkimusten tekemista.

Testausedellytykset

Testit on toteutettava maatalouden todellisuutta edustavissa olosuhteissa ja ehdotettujen kdyttosuositusten mu-
kaisesti realistisesti huonoimman mahdollisen tilanteen tutkimiseksi.

Kaikkien testien on sisallettivd myrkyllinen standardiaine.

Testausohjeet

Testaus on tarpeen mukaan tehtivd noudattaen testausohjeita, jotka vastaavat vaatimuksiltaan vahintddn seuraa-
vaan asiakirjaan sisdltyvid testausohjeita: "SETAC — Guidance document on regulatory testing procedures for
pesticides with non-target arthropods”.

Vaikutukset lieroihin ja muihin maaperdn makro-organismeihin, jotka eivit ole torjuttavia organismeja ja joiden katsotaan
olevan riskille alttiina

Vaikutukset lieroihin

On raportoitava mahdollisesta vaikutuksesta lieroihin, paitsi silloin, kun voidaan osoittaa, ettd lierojen suora tai
epdsuora altistuminen ei ole todennikdista.

On raportoitava sekd TER, ettd TER}, missd

TER, = LCso (mg tehoainetta kg kohden) | realistinen huonoin mahdollinen PEC (alku tai lyhytaikainen, mg

tehoainetta kg kohden)

a

TER}, = NOEC (mg tehoainetta kg kohden) | pitkdaikainen PECg (mg tehoainetta kg kohden).

Vilitontd myrkyllisyyttd koskevat testit
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava madrittdd LCsp-arvo ja mahdollisuuksien mukaan korkein pitoisuus, joka ei aiheuta
kuolleisuutta, seké alhaisin pitoisuus, joka aiheuttaa 100 prosentin kuolleisuuden; testin on siséllettivd havaitut
morfologiset ja kdyttdytymisvaikutukset.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Nima testit vaaditaan ainoastaan, jos
— tuote sisdltdd useampaa kuin yhtd tehoainetta,

— uuden formulaatin myrkyllisyyttd ei voida luotettavasti ennustaa formulaatista, joka on testattu asetuksen
(EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.4 kohdan tai timin kohdan sddnnosten mukaisesti.

Testausohjeet

Testit on toteutettava OECD:n menetelmdn 207 mukaisesti.

Subletaaleja vaikutuksia koskevat testit
Testin tarkoitus

Testin avulla on voitava mairittdd NOEC seké vaikutukset kasvuun, lisddntymiseen ja kdyttdytymiseen.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Nimi testit vaaditaan ainoastaan, jos

— tuote sisdltdd useampaa kuin yhtd tehoainetta,
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— uuden formulaatin myrkyllisyyttd ei voida luotettavasti ennustaa formulaatista, joka on testattu asetuksen
(EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.4 kohdan tai timin kohdan sdinnosten mukaisesti,

— kaytettdviksi suositeltu maird ylittdd aiemmin testatun maaran.

Testausedellytykset

Tassd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.4.2 kohdan vastaavissa kappaleissa
annettuja saannoksia.

Kenttikokeet
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittavit tiedot, jotta voidaan arvioida vaikutukset lieroihin todellisissa kayttoolosuhteissa.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos TERy; on < 5, on tehtdvd kenttikoe vaikutusten arvioimiseksi kdytinnon kenttiolosuhteissa ja raportoitava
sen tulokset.

Asiantuntijalausunto tarvitaan sen paattimiseksi, onko lieroissa olevien jadmien mairdd tarpeen tutkia.

Testausedellytykset

Testeihin valituilla maa-aluilla on oltava kohtalaisen suuri lieropopulaatio.

Testi on toteutettava aineen chdotetulla enimmiiskayttomadralld. Testissd on kdytettdvda my6s myrkyllistd
vertailuainetta.

Vaikutukset muihin maaperdn makro-organismeihin, jotka eivdt ole torjutta-
via organismeja

Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen vaikutus makro-organismeihin,
jotka hajottavat kasvi- ja eldinperiistd kuollutta orgaanista ainetta.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Testausta ei vaadita, jos timén liitteen 9.1 kohdan mukaisesti on ilmeists, ettd DTgg-arvot ovat alle 100 pdivaa
tai kasvinsuojeluaineen luonne ja kdyttotapa ovat sellaisia, ettd altistumista ei tapahdu, tai jos tiedot tehoaineilla
suoritetuista tutkimuksista, jotka on tehty asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.3.2, 8.4 ja
8.5 kohdan sddnnosten mukaisesti, osoittavat, ettd maaperdn makrofaunalle, lieroille tai maaperdn mikrofloo-
ralle ei aiheudu riskid.

Jos aineiden hévidmistd maaperissid koskevissa kokeissa DTggp-arvot ovat > 365 piivdd (9.1 kohta), vaikutus
orgaanisen aineksen hajoamiseen on tutkittava ja tuloksista on raportoitava.

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin, jotka eivdt ole torjuttavia organismeja
Laboratoriotestit
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittavit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen vaikutus maaperan mikrobiaktii-
visuuteen, joka ilmaistaan typen muuttumisena ja hiilen mineralisoitumisena.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos aineen havidmistd koskevissa kenttikokeissa madritetyt DTqqp-arvot (9.1 kohta) ovat > 100 piivad, vaikutus
maaperdn mikro-organismeihin, jotka eivit ole torjuttavia organismeja, on tutkittava laboratoriokokein. Tes-
tausta ei kuitenkaan vaadita, jos asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A osan 8.5 kohdan sddnnosten
mukaisesti tehdyissd tutkimuksissa poikkeamat kontrolliarvoihin mikrobibiomassan metabolisen toiminnan
osalta 100 paivin jdlkeen ovat < 25 prosenttia ja tallaiset tiedot ovat merkityksellisid hyvaksyttivin valmisteen
kayttotarkoituksen, luonteen ja ominaisuuksien kannalta.
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Testausohjeet

SETAC — Procedures for assessing the environmental fate and ecotoxicity of pesticides (arviointimenetelmat
torjunta-aineiden vaiheista ja myrkyllisyydestd ymparistossd).

Lisdtestit
Testin tarkoitus

Testisti on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen vaikutus mikrobitoimintaan
kenttdolosuhteissa.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos 100 paivan ajanjakson lopulla laboratoriossa mitattu toiminta poikkeaa yli 25 prosenttia kontrolliarvosta,
saattaa ollaan tarpeen tehdi lisdtestejd laboratoriossa, kasvihuoneessa ja/tai kentilld.

Tiivistelmd alustavan biologisen seulonnan yhteydessi saaduista tiedoista.

On toimitettava tiivistelmd biologisen aktiivisuuden arvioimista ja annostelun médrittdmistd koskevissa alus-
tavissa testeissd saaduista positiivisista ja negatiivisista tuloksista, joista saadaan tietoa mahdollisesta vaikutuk-
sesta muihin kuin torjuttaviin lajeihin (kasvistoon ja eldimistoon), sekd kriittinen arviointi mahdollisen muihin
kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvan vaikutuksen merkityksellisyydesta.

Tiivistelmd ja arviointi 9 ja 10 jaksosta

Kaikkien 9 ja 10 jaksossa esitettyjen tietojen tiivistelmd ja arviointi on tehtdvé jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten antamien téllaisten tiivistelmien ja arviointien muotoa koskevien ohjeiden mukaisesti. Sithen on
sisdllyttdvd niiden tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi asiaankuuluvien arviointia ja paitoksentekoa
koskevien kriteerien ja suuntaviivojen perusteella, ja siind on mainittava erityisesti ympdristolle ja muille kuin
torjuttaville lajeille mahdollisesti aiheutuvat riskit sekd tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus. Erityisesti
seuraaviin seikkoihin on kiinnitettdvd huomiota:

— aineen ennakoitu jakautuminen ja ennakoidut vaiheet ympiristossd ja niihin kuluva aika,

— niiden muiden kuin torjuttavien lajien ja populaatioiden tunnistaminen, jotka ovat vaarassa altistua, ja
mahdollisen altistumisen laajuuden ennakointi,

— muille kuin torjuttaville lajeille — populaatiot, elinyhteisot, prosessit — aiheutuvien lyhyt- ja pitkdkestoisten
riskien arviointi tapauksen mukaan,

— kalakuolemiin sekd suurten selkdrankaisten ja maalla eldvien petoeldinten kuolemiin liittyvé riskinarviointi,
riippumatta vaikutuksista populaatio- tai elinyhteisotasolla, ja

— tarpeellisten varotoimien mairittiminen, joilla viltetddn tai minimoidaan ympdriston saastuminen ja varmis-
tetaan muiden kuin torjuttavien lajien suojelu.

Lisdtietoja

Tiedot muissa maissa myonnetyistd luvista

Tiedot muissa maissa kdytetyistd jadmien enimmdistasoista (MRL)

Perustellut ehdotukset luokitusta ja merkintdji varten asetuksen (EY) N:o 1272/2008 ja direktiivin 1999/45/EY mu-

kaisesti:

— varoitusmerkit tai varoituskuvamerkit,

— vaaroihin liittyvat merkinnét tai huomiosanat,

— vaaraa osoittavat R-lausekkeet tai vaaralausekkeet,

— turvallisuustoimenpiteitd osoittavat S-lausekkeet tai turvalausekkeet.
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12.4 Riskeji ja vaaroja koskevat ehdotukset asetuksen (EY) N:o 1107/2009 65 artiklan ja komission asetuksen (EU)
N:o 547/2011 () mukaisesti sekd ehdotetut merkinndt

12.5 Niytteet ehdotetusta pakkauksesta
B OSA
MIKRO-ORGANISMIVALMISTEET MUKAAN LUETTUNA VIRUKSET
Johdanto

i) Tdssd osassa sdddetddn tiedoista, jotka vaaditaan mikro-organismeihin, virukset mukaan luettuina, pohjautuvien teho-
aineiden hyviksymiseksi.

Termid "mikro-organismi”, sellaisena kuin se mdiritellddn asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan
johdanto-osassa, sovelletaan myos timin liitteen B osassa.

=

Tiedot on tarpeen mukaan analysoitava asianmukaisia tilastollisia menetelmid kayttden. Kaikki tilastollisten analyysien
yksityiskohdat on raportoitava yksityiskohtaisesti (esim. kaikki piste-estimaatit on annettava ja luotettavuusvilit ilmoi-
tettava, tarkat todennikéisyysarvot on annettava mieluummin kuin maininta tilastollisesti merkityksellinen/merkityk-
seton).

iii

Vaaditut tiedot on tuotettava toimivaltaisen viranomaisen hyviksymid yleisohjeita (esim. USEPA-ohjeita (%)) noudat-
taen, kunnes kansainvaliselld tasolla hyviksytddn erityiset ohjeet; testausohjeet, sellaisina kuin ne on kuvattu asetuksen
(EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa A osassa, on tarvittaessa mukautettava niin, ettd ne soveltuvat mikro-organis-
meille. Kokeisiin on sisdllytettavd elinkykyiset mikro-organismit ja tarvittaessa elinkyvyttomit mikro-organismit ja
sokeakoe.

g

Jos tutkimuksessa on kaytetty erilaisia annoksia, annoksen ja haitallisen vaikutuksen vilinen suhde on ilmoitettava.

=

Mikali kokeita tehdddn, nithin on liitettdva yksityiskohtainen kuvaus (spesifikaatio) kaytetystd aineesta ja sen epapuh-
tauksista 1.4 kohdan sddnnosten mukaisesti.

2

Jos kyseessd on uusi valmiste, ekstrapolointi asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevasta B osasta voidaan
hyviksyd, edellyttden ettd kaikki apuaineiden ja muiden aineosien mahdolliset vaikutukset etenkin patogeenisyyteen
ja infektoivuuteen arvioidaan myos.

1. Kasvinsuojeluaineen tunnistetiedot

Toimitettavien tietojen on oltava yhdessi mikro-organismia koskevien tietojen kanssa riittdvit, jotta valmisteet
voidaan tunnistaa ja médritelld tarkasti. Namai tiedot vaaditaan kaikista kasvinsuojeluaineista, ellei toisin ilmoiteta.
Tarkoituksena on pystyd toteamaan, voiko jokin tekijd muuttaa mikro-organismin ominaisuuksia kasvinsuojelu-
aineena verrattuna itse mikro-organismiin, jota késitellddn asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa.

1.1  Hakija

On ilmoitettava hakijan nimi ja osoite sekd yhteyshenkilon nimi, asema ja puhelin- ja faksinumero.

Jos hakijalla on lisiksi toimisto tai edustaja jasenvaltiossa, jossa lupaa haetaan, on ilmoitettava paikallisen toimiston
tai edustajan nimi ja osoite sekd yhteyshenkilon nimi, asema ja puhelin- ja faksinumero.

1.2 Valmisteen ja mikro-organismin valmistaja

Hakemuksessa on ilmoitettava valmisteen ja sen sisdltimien mikro-organismien valmistajan nimi ja osoite sekd
kunkin valmistetta ja mikro-organismia valmistavan laitoksen nimi ja osoite.

Kunkin valmistajan osalta on ilmoitettava yhteyspiste (mieluiten yhteyskeskus, sen nimi, puhelinnumero ja faksi-
numero).

(") Katso timin virallisen lehden sivu 176.
(%) USEPA:n yleisohjeet mikrobiologisten torjunta-aineiden testausta varten, OPPTS-sarja 885, helmikuu 1996 (http://www.epa.gov/
oppbppd1 [biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1.3

1.4

Jos mikro-organismi on perdisin tuottajalta, josta ei ole aiemmin toimitettu asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessi
olevan B osan mukaisia tietoja, on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot nimesti ja lajikuvauksesta, kuten asetuksen
(EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 1.3 kohdassa edellytetddn, ja epdpuhtauksista, kuten asetuksen (EU)
N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 1.4 kohdassa edellytetiin.

Valmisteen kauppanimi tai ehdotettu kauppanimi ja tarvittaessa valmistajan kayttamd kehityskoodinumero

Asiakirja-aineistossa tarkoitetun valmisteen kaikki entiset ja nykyiset kaupalliset nimet, ehdotetut kaupalliset nimet
ja kehityskoodinumerot sekd nykyiset nimet ja numerot on toimitettava. Erot on selostettava yksityiskohtaisesti.
(Ehdotettu kaupallinen nimi ei saa aiheuttaa sckaannusta jo hyvaksyttyjen kasvinsuojeluaineiden kanssa.)

Yksityiskohtaiset mddrdd ja laatua koskevat tiedot valmisteen koostumuksesta

i) Jokainen hakemuksen kohteena oleva mikro-organismi on yksiloitiva ja nimettavi lajitasolla. Mikro-organismi
on talletettava tunnustettuun solupankkiin ja sille on annettava viitenumero. Tieteellinen nimi, ryhmamaarittely
(bakteeri, virus jne.) tai mikd tahansa muu mikro-organismiin liittyvd nimitys (esim. kanta, serotyyppi) on
ilmoitettava. Lisdksi on ilmoitettava mikro-organismin kehitysvaihe (esim. iti6t, sienirihmasto) kaupan pidetyssi
tuotteessa.

Valmisteista on ilmoitettava seuraavat tiedot:

=

— mikro-organismin pitoisuus kasvinsuojeluaineessa ja mikro-organismin pitoisuus kasvinsuojeluaineiden val-
mistuksessa kdytetyssd aineessa. Niihin on sisillyttivé elinkykyisen ja elinkyvyttomdn aineen enimmiis-,
vihimmais- ja nimellispitoisuus,

— apuaineiden pitoisuus,

— muiden aineosien (kuten sivutuotteiden, kondensaattien, viljelynesteen jne.) pitoisuus ja tuotantoprosessista
perdisin olevat saastuttavat mikro-organismit.

Pitoisuus on ilmaistava kemikaalien osalta direktiivissi 1999/45/EY siddetylld tavalla ja mikro-organismien
osalta tarkoituksenmukaisella tavalla (tehoyksikoiden miirdnd tilavuutta tai painoa kohti tai muulla mikro-
organismien kannalta sopivalla tavalla).

iii

Apuaineet on mahdollisuuksien mukaan tunnistettava asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI annetun
kansainvilisen kemiallisen yksiloinnin perusteella tai jos ne eivit sisilly kyseiseen asetukseen, IUPAC- ja CA-
nimikkeistéjen mukaisesti. Niiden rakenne tai rakennekaava on ilmoitettava. Apuaineiden kustakin aineosasta
on ilmoitettava EY-numero (Einecs tai Elincs) ja CAS-numero, jos sellainen on olemassa. Jos apuaineita ei
pystyd tasmallisesti tunnistamaan toimitettujen tietojen perusteella, on toimitettava asianmukainen spesifikaatio.
On myos toimitettava apuaineiden mahdolliset kauppanimet.

Valmisteeseen sisiltyvien apuaineiden kayttotarkoitus on ilmoitettava seuraavasti:

g

— liima-aine,

— vaahdonestoaine,
— jddtymisenestoaine,
— sideaine,

— puskuri,

— kantaja-aine,

— deodorantti,

— dispergointiaine,
— vdriaine,

— oksetusaine,

— emulgaattori,
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— lannoite,

— hajuste,

— parfyymi,
— sidilontiaine,
— ponneaine,
— karkote,

— suoja-aine,
— liuotin,

— stabilaattori
— tehostusaine
— sakeutusaine,
— kostute,

— muut (tdsmennettava).

=

Tuotantoprosessista perdisin olevien kontaminoivien mikro-organismien ja muiden aineosien yksiloiminen.

Kontaminoivat mikro-organismit on yksiloitdvd asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 1.3
kohdan mukaisesti.

Kemikaalit (inertit aineosat, sivutuotteet jne.) on yksiloitivd asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan A
osan 1.10 kohdan mukaisesti.

Jos aineosia, kuten esimerkiksi kondensaatteja, viljelynestettd jne., ei voida tdysin yksiloidd toimitettujen tietojen
avulla, kunkin aineosan koostumuksesta on toimitettava yksityiskohtaiset tiedot.

1.5  Valmisteen olomuoto ja luonne

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

Jos tiettyd valmistetta ei ole tarkasti mddritelty tdssd luettelossa, annetaan tdydellinen kuvaus valmisteen fysikaa-
lisesta luonteesta ja olomuodosta sekd valmisteen tyyppiin sopiva kuvausehdotus ja sitd koskeva maaritelméiehdo-
tus.

1.6  Toiminta

Biologinen kayttotarkoitus on maariteltiva seuraavasti:
— bakteerien torjunta,

— sienten torjunta,

— hyonteisten torjunta,

— punkkien torjunta,

— nilvidisten torjunta,

— sukkulamatojen torjunta,

— rikkakasvintorjunta,

— muu (tdsmennettava).
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2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

On ilmoitettava, missd mdairin kasvinsuojeluaineet, joille lupaa haetaan, ovat niiden FAO:n vastaavien spesifikaa-
tioiden mukaisia, jotka torjunta-aineiden spesifikaatiota sekd torjunta-aineiden rekisterdinti- ja kdyttovaatimuksia
kasittelevain FAO:n asiantuntijapaneelin torjunta-aineiden spesifikaatioita kasittelevé asiantuntijaryhma on hyviksy-
nyt. Poikkeavuudet suhteessa FAO:n spesifikaatioihin on kuvattava yksityiskohtaisesti ja perusteltava.

Ulkondko (vari ja haju)

On kuvattava valmisteen mahdollinen viri ja haju sekd olomuoto.

Varastointistabiilius ja sdilytysaika

Valon, laimpotilan ja kosteuden vaikutus kasvinsuojeluaineen teknisiin ominai-
suuksiin

i) Valmisteen fysikaalinen ja biologinen stabiilisuus suositellussa varastointilimpétilassa sekd tiedot kontaminoi-
vien mikro-organismien kasvusta on mddritettdvd ja ilmoitettava. Koeolosuhteet on perusteltava.

ii) Nestemdisistd valmisteista on lisaksi madritettivé ja ilmoitettava alhaisten limpdtilojen vaikutus fysikaalisen
stabiilisuuteen tapauksen mukaan CIPAC-menetelmidn MT 39, MT 48, MT 51 tai MT 54 mukaisesti.

i) Valmisteen siilyvyysaika suositellussa varastointilimpétilassa on ilmoitettava. Jos sdilyvyysaika on alle kaksi
vuotta, sdilyvyysaika on ilmoitettava kuukausina, ja on esitettivd asianmukaiset lampotilaspesifikaatiot. Hyo-
dyllisid tietoja on GIFAP:n monografiassa nro 17.

Muita stabiilisuuteen vaikuttavia tekijoitd

IImalle altistumisen, pakkauksen jne. vaikutukset tuotteen stabiilisuuteen on tutkittava.

Rajahdysherkkyys ja hapettavat ominaisuudet

Réjdhdysherkkyys ja hapettavat ominaisuudet médritetddn tdssa liitteessd olevan A osan 2.2 kohdan mukaisesti,
jollei perustellusti voida osoittaa, ettei tillaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteellisesti.

Leimahduspiste ja muut tiedot syttyvyydestd ja itsesyttyvyydesti

Leimahduspiste ja syttyvyys mddritetddn tédssi liitteessd olevan A osan 2.3 kohdan mukaisesti, jollei perustellusti
voida osoittaa, ettei tallaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteellisesti.

Happamuus, emdksisyys ja tarvittaessa pH-arvo

Happamuus, emdksisyys ja pH-arvo mddritetddn tdssd liitteessd olevan A osan 2.4 kohdan mukaisesti, jollei perus-
tellusti voida osoittaa, ettei tillaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteellisesti.

Viskositeetti ja pintajannitys

Viskositeetti ja pintajannitys madritetdan tassd liitteessd olevan A osan 2.5 kohdan mukaisesti, jollei perustellusti
voida osoittaa, ettei tallaisten tutkimusten tekeminen ole tarpeen teknisesti tai tieteellisesti.

Kasvinsuojeluaineen tekniset ominaisuudet

Valmisteen tekniset ominaisuudet on médritettdva, jotta valmisteen hyvaksyttivyydestd voidaan pddttdd. Jos on
tehtdva testejd, ne on tehtivi sellaisissa limpotiloissa, joissa mikro-organismi pysyy elavana.

Kostuvuus

Laimennoksina kiytettdvien kiinteiden valmisteiden (esim. kostutettavat jauheet ja veteen dispergoituvat rakeet)
kostuvuus on madritettdvd ja raportoitava CIPAC-menetelmidn MT 53.3 mukaisesti.

Vaahdon pysyvyys

Vedelld laimennettavien valmisteiden vaahdon pysyvyys on méritettdva ja raportoitava CIPAC-menetelmédn MT 47
mukaisesti.
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2.7.3

2.8

2.8.1

Suspendoituvuus ja suspension stabiilisuus

— Veteen dispergoituvien tuotteiden (esim. kostutettavat jauheet, veteen dispergoituvat rakeet ja suspensiotiivis-
teet) suspendoituvuus on madritettivé ja raportoitava tapauksen mukaan CIPAC-menetelmdn MT 15, MT 161
tai MT 168 mukaisesti.

— Veteen dispergoituvien tuotteiden (esim. suspensiotiivisteet ja veteen dispergoituvat rakeet) dispersion spontaa-
nisuus on mddritettdvi ja raportoitava tapauksen mukaan CIPAC-menetelmidn MT 160 tai MT 174 mukaisesti.

Kuivasiivildtesti ja markdsiivilatesti

Sen varmistamiseksi, ettd polytettivien jauheiden hiukkaskokojakauma sopii niiden levittdimiseen, on tehtdvi ja
raportoitava kuivasiivilitesti CIPAC-menetelmdn MT 59.1 mukaisesti.

Veteen dispergoituvista tuotteista on tehtdvd ja raportoitava mirkasiivildtesti tapauksen mukaan CIPAC-menetel-
min MT 59.3 tai MT 167 mukaisesti.

Hiukkaskokojakauma (polytettdvit ja kostutettavat jauheet, rakeet), polypitoi-
suus | hienojen hiukkasten pitoisuus (rakeet), jauhautuminen ja murenevuus
(rakeet)

i) Jauheista on médritettdvé ja raportoitava hiukkaskokojakauma OECD:n menetelmin 110 mukaisesti.

Rakeiden koon nimellisrajat on mddritettdvi ja raportoitava sellaisenaan levitettivien rakeiden osalta CIPAC-
menetelmdn MT 58.3 mukaisesti ja veteen dispergoituvien rakeiden osalta CIPAC-menetelmin MT 170 mu-
kaisesti.

=
=

Raevalmisteiden p6lypitoisuus on mddritettdvd ja ilmoitettava CIPAC-menetelmédn MT 171 mukaisesti. Polyhi-
ukkasten partikkelikoko on mddritettdvd ja raportoitava OECD:n menetelmdn 110 mukaisesti, jos silli on
merkitystd kdyttdjien altistumisen kannalta.

iii) Rakeiden jauhautuminen ja murenevuus on mddritettdvd ja raportoitava sen jilkeen, kun kansainvilisesti
vahvistetut menetelmdt ovat kaytettdvissd. Jos aiempia tietoja on kdytettdvissd, ne on raportoitava yhdessd
kidytetyn menetelmin kanssa.

Emulgoituvuus, uudelleen emulgoituvuus, emulsion stabiilius

i) Emulsioita muodostavien valmisteiden emulgoituvuus, emulsion stabiilisuus ja uudelleenemulgoituvuus on mai-
ritettdvé ja ilmoitettava tapauksen mukaan CIPAC-menetelmdn MT 36 tai MT 173 mukaisesti.

i) Laimeiden emulsioiden ja emulsiovalmisteiden stabiilisuus on médritettivé ja raportoitava CIPAC-menetelmén
MT 20 tai MT 173 mukaisesti.

Juoksevuus, kaadettavuus ja polydvyys

i) Raevalmisteiden juoksevuus on méiritettiva ja raportoitava CIPAC-menetelmdn MT 172 mukaisesti.

ii) Suspensioiden (esim. suspensiotiivisteet, suspo-emulsiot) kaadettavuus (huuhdotut jaddgmat mukaan luettuina) on
médritettdvd ja raportoitava CIPAC-menetelmidn MT 148 mukaisesti.

iii) Polytettdvien jauheiden polydvyys on mddritettdvi ja raportoitava CIPAC-menetelmdn MT 34 tai jonkin muun
soveltuvan menetelmidn mukaisesti.

Fysikaalinen, kemiallinen ja biologinen yhteensopivuus muiden tuotteiden kanssa, mukaan lukien kasvinsuojeluaineet, joiden
kanssa kayttoon sille haetaan lupaa

Fysikaalinen yhteensopivuus

Suositeltujen tankkiseosten fysikaalinen yhteensopivuus on mddritettivé ja ilmoitettava.
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Kemiallinen yhteensopivuus

Suositeltujen tankkiseosten kemiallinen yhteensopivuus on mééritettava ja ilmoitettava, jollei valmisteiden yksilollis-
ten ominaisuuksien tarkastelun avulla pystyta riittavésti osoittamaan, ettd reagointia ei tapahdu. Téllaisissa tapauk-
sissa kyseisten tietojen toimittaminen riittdd perusteeksi sille, ettei kemiallista yhteensopivuutta mdéiritetd kiytan-
nossd.

Biologinen yhteensopivuus

Tankkiseosten biologinen yhteensopivuus on madritettava ja ilmoitettava. Jos mikro-organismia sekoitetaan muiden
mikro-organismien tai kemikaalien kanssa, vaikutukset (esim. antagonismi, fungisidi) mikro-organismin aktiivisuu-
teen on kuvattava. Kasvinsuojeluaineen mahdollinen vuorovaikutus muiden sellaisten kemiallisten tuotteiden
kanssa, joita levitetddn viljelykasveille valmisteen oletetuissa kdyttolosuhteissa, on tutkittava tehokkuutta koskevien
tietojen perusteella. Tarvittaessa on tismennettdvi, kuinka pitkd aikavili on oltava biologisen torjunta-aineen ja
kemiallisten torjunta-aineiden kayton vililld tehon héavidmisen estimiseksi.

Tarttuvuus ja jakautuminen siemeniin

Jos valmisteita kdytetddn siementen kasittelyssd, sekd jakautuminen ettd tarttuminen siemeniin on tutkittava ja
raportoitava; jakautumisen osalta timéd on tehtivd CIPAC-menetelmdn MT 175 mukaisesti.

Tiivistelmd ja arviointi 2.1-2.9 kohdassa esitetyistd tiedoista
Levittimisti koskevat tiedot
Suunniteltu kdyttdalue

Mikro-organismia sisaltdvien valmisteiden nykyiset ja ehdotetut kdyttoalueet on médriteltdva seuraavasti:

— pelto, esimerkiksi maataloudessa, puutarhataloudessa, metsitaloudessa ja viininviljelyssd,

— suojatuissa tiloissa viljely (esim. kasvihuoneet),

— julkiset ja virkistysalueet,

— viljelemittomien alueiden rikkakasvintorjunta,

— kotipuutarhat,

— kodin viherkasvit,

— varastoidut tuotteet,

— muu (tdsmennettava).

Vaikutustapa

Tapa, jolla tuotteen saanti voi tapahtua (esim. kosketus, ruoansulatus, sisidnhengitys), tai kasvintuhoajien torjun-
tavaikutus (fungitoksinen tai fungistaattinen vaikutus, kilpailu ravintoaineista jne.) on ilmoitettava.

On myds ilmoitettava, voiko tuote kulkeutua kasveissa, ja tapauksen mukaan, onko timi kulkeutuminen apoplas-
tista, symplastista vai molempia.

Suunnitellun kdyton yksityiskohdat

On esitettdvd yksityiskohtaiset tiedot suunnitellusta kaytostd, esimerkiksi torjuttavien haitallisten organismien
tyyppi ja/tai suojeltavat kasvit tai kasvituotteet.

On myos esitettdvd mikro-organismia sisltavian kasvinsuojeluaineen ja kemiallisten torjunta-aineiden kdyton valit
tai luettelo kemiallisten kasvinsuojeluaineiden vaikuttavista aineista, joita ei saa kdyttdd yhdessd mikro-organismia
sisdltivin kasvinsuojeluaineen kanssa samaan viljelykasviin.
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Kayttomddrd

Jokaisen levitysmenetelman ja -kerran osalta on esitettdvi kiyttomaidra kisiteltdvdd yksikkod kohti (ha, m?, m3)
grammoina, kilogrammoina tai litroina valmistetta ja tarkoituksenmukaisina yksikkoind mikro-organismia.

Kéyttomaarat ilmaistaan tavallisesti muodossa g tai kg/ha tai kg/m> ja tarvittaessa g tai kg/tonni; kasvihuoneiden ja
kotipuutarhojen osalta kiyttomadrd on ilmaistava muodossa g tai kg/100 m? tai g tai kg/m’.

Mikro-organismin pitoisuus kaytetyssi aineessa (esimerkiksi laimennetussa sumutteessa, syoteissi tai kasitellyissd siemenissa)

Mikro-organismin pitoisuus on ilmoitettava tapauksen mukaan tehoyksikoiden maariand millilitrassa tai grammassa
tai muuna tarkoituksenmukaisena yksikkona.

Levitysmenetelmd

Ehdotettu levitysmenetelmd on kuvattava yksityiskohtaisesti, ja mahdollisesti kaytettavit laitteet sekd alue- tai
tilavuusyksikkod kohden kiytettdvin laimennusaineen tyyppi ja sen mdird on mainittava.

Levityskertojen mddrd ja ajoitus sekd suojan kestoaika

Levityskertojen enimmaisméddrd ja ajoitus on raportoitava. Suojeltavan viljelykasvin tai kasvien kasvuvaihe ja
haitallisten organismien kehitysvaiheet on ilmoitettava tarvittaessa. Kdyttokertojen vilinen aika péivind on mah-
dollisuuksien mukaan ja tarvittaessa ilmoitettava.

Jokaisen levityskerran ja levityskertojen enimmaéismairin antaman suojan kesto on ilmoitettava.

Tarvittavat varoajat tai muut varotoimenpiteet, joilla viltetddn fytopatogeeniset vaikutukset seuraaviin kasvustoihin

Tarvittaessa on ilmoitettava viimeisen kdyttokerran ja seuraavien kasvustojen kylvimisen tai istuttamisen vilinen
vihimmadisvaroaika, joka on vilttimiton fytopatogeenisten vaikutusten estimiseksi seuraavissa kasvustoissa 6
jakson 6.6 kohdassa esitettyjen tietojen mukaisesti.

On ilmoitettava seuraavien viljelykasvien valintaan liittyvit mahdolliset rajoitukset.

Ehdotetut kdyttiohjeet

On esitettdvd valmisteen kdyttod varten ehdotetut kdyttdohjeet, jotka painetaan pakkausmerkintoihin ja ohjelehti-
siin.

Muut tiedot kasvinsuojeluaineesta
Pakkaus ja valmisteen yhteensopivuus ehdotetun pakkausmateriaalin kanssa

i) Kdytettyjen pakkausten materiaalit, valmistustapa (esim. suulakepuristettu, kuumasaumattu jne.), koko ja tila-
vuus, pakkauksen suun koko, sulkemistapa ja sinetit on kuvattava yksityiskohtaisesti. Pakkaukset on suunni-
teltava FAO:n ohjekirjassa "Guidelines for the Packaging of Pesticides” mddriteltyjen vaatimusten ja ohjeiden
mukaan.

=
=

Pakkausten ja suljinten soveltuvuus, lujuus, tiiviys ja kestdvyys tavanomaisissa kuljetus- ja kisittelyolosuhteissa
on mddriteltivi ja kuvattava ADR-menetelmien 3552, 3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 mukaisesti tai
suurpakkauksia (IBC) koskevien soveltuvien ADR-menetelmien mukaisesti, ja jos valmisteelle vaaditaan lapsi-
turvallisia sulkimia, ISO-standardin 8317 mukaisesti.

iif) Pakkausmateriaalin kestdvyys pakkauksen sisillon suhteen on raportoitava GIFAP:n monografian nro 17 mu-
kaisesti.

Levityslaitteiden puhdistusmenettelyt

Valmisteen levittdmiseen kaytettdvien laitteiden ja suojavaatteiden puhdistusmenettelyt on kuvattava yksityiskoh-
taisesti. Puhdistusmenettelyjen tehokkuus on mdiriteltivd ja kuvattava esimerkiksi biologisia testejd kayttamalla.
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4.4

4.5

4.6

Paluuajat, tarpeelliset varoajat tai muut varotoimenpiteet ihmisten, kotieldginten ja ympariston suojelemiseksi

Toimitettavien tietojen on oltava mikro-organismeista saatujen tietojen sekd 7 ja 8 jaksossa tarkoitettujen tietojen
mukaisia ja niihin tukeutuvia.

i) Tarvittaessa on mddriteltivd sadonkorjuuta edeltdvit varoajat, paluuajat tai hallussapitoajat, jotka ovat tarpeen
viljelykasveissa, kasveissa tai kasvituotteissa tai niiden pinnalla taikka kisitellyilld alueilla esiintyvien jddmien
vihentdmiseksi mahdollisimman véhaisiksi ihmisten tai kotieldinten suojelemiseksi, kuten:

— kunkin merkityksellisen viljelykasvin sadonkorjuuta edeltdvit varoajat (pdivind),

— kotieldinten paluuajat (pdivind) laidunnettaville alueille,

— ihmisten paluuajat (tunteina tai paivind) kisiteltyjen viljelykasvien laheisyyteen tai kasiteltyihin rakennuksiin
tai paikkoihin,

— eldinten rehuja koskevat hallussapitoajat (paivind),

— varoajat (pdivind) levityksen ja kasiteltyjen tuotteiden kasittelyn valilla.

—
=

Koetulosten perusteella on tarpeen mukaan esitettdvd maatalouteen, kasvinsuojeluun tai ymparistoon liittyvat
erityiset edellytykset, joiden mukaisesti valmisteen kdyttd voidaan sallia tai kieltda.

Suositellut menetelmat ja varotoimet Rdsittelyd, varastointia, kuljetusta tai tulipaloa varten

On esitettdvid suositeltavat menetelmit ja varotoimenpiteet, jotka koskevat kasvinsuojeluaineiden (yksityiskohtaisia)
kisittelymenettelyja sekd varastojen tasolla ettd kiyttdjitasolla kuljetusta ja tulipaloja varten. Tarvittaessa on esitet-
tdva palamistuotteita koskevat tiedot. Todennikoiset riskit sekd vaarojen minimoimiseksi noudatettavat menetelmat
ja menettelytavat on mdiriteltivd. On esitettdvd menettelytavat jitteiden tai ylijagdmien muodostumisen estimiseksi
tai minimoimiseksi.

Tarvittaessa on suoritettava arviointi ISO-standardin TR 9122 mukaisesti.

On esitettdvd ehdotettujen suojavaatteiden ja -laitteiden tyyppi ja ominaisuudet. Toimitettujen tietojen on oltava
riittdvid soveltuvuuden ja tehokkuuden arvioimiseksi todellisissa kdyttooloissa (esim. pelto- tai kasvihuoneolosuh-
teet).

Toimenpiteet onnettomuustilanteissa

Kuljetuksen, varastoinnin ja kdyton aikana tapahtuvia onnettomuuksia varten on esitettdvé yksityiskohtaiset me-
nettelyt, kuten:

— vuotojen rajoittaminen,

— alueiden, ajoneuvojen ja rakennusten puhdistaminen,

— vaurioituneiden pakkausten, adsorbenttien ja muiden materiaalien havittdiminen,

— hatityontekijoiden ja sivullisten suojeleminen,

— ensiaputoimenpiteet.

Kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen havittamis- tai puhdistusmenettelyt

Sekd pienid (kdyttdjataso) ettd suuria (varastot) mddrid varten on laadittava hdvittdmis- ja puhdistusmenettelyt.
Menettelyjen on oltava jitteen ja myrkyllisen jatteen havittdmiseen liittyvien voimassa olevien sddnndsten mukaisia.
Esitetyilld havittdimiskeinoilla ei saa olla ymparistovaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, ja niiden on oltava tehok-
kaimpia ja kdytannollisimpid kdytettavissd olevia keinoja.
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4.6.2

5.1

Valvottu poltto
Monissa tapauksissa paras tai ainoa keino havittdd turvallisesti kasvinsuojeluaineet ja erityisesti niihin sisltyvat
apuaineet, saastunut aines tai saastuneet pakkaukset on valvottu poltto hyviksytyssd polttolaitoksessa.

Hakijan on toimitettava turvallista havittimistd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet.

Muut

Mahdolliset muut menetelmit kasvinsuojeluaineiden, pakkausten ja saastuneen aineksen havittimiseksi on kuvat-
tava yksityiskohtaisesti. Téllaisista menetelmistd on toimitettava konkreettisia tietoja niiden tehokkuuden ja turval-
lisuuden varmistamiseksi.

Miiritysmenetelmiit

Johdanto

Tamén jakson sddnnokset koskevat ainoastaan niitd méiritysmenetelmid, jotka vaaditaan rekisteréinnin jilkeiseen
valvontaan ja seurantaan.

Kasvinsuojeluaineiden pitdisi mahdollisuuksien mukaan olla vapaita kontaminanteista. Toimivaltaisen viranomaisen
on arvioitava kontaminanttien hyviksyttdvd maaré riskinarvioinnin kannalta.

Hakijan on valvottava jatkuvasti tuotannon ja tuotteen laatua. Tuotteen laatuvaatimukset on esitettavi.

Hakijan on esitettdvd perustelut tdssd asetuksessa vaadittujen tietojen tuottamiseen tai muihin tarkoituksiin kéyte-
tyille médritysmenetelmille. Tarvittaessa laaditaan tillaisia menetelmid koskevat erilliset ohjeet. Menetelmiin sovel-
letaan samoja vaatimuksia kuin rekisterdinnin jalkeisiin valvonta- ja seurantatarkoituksiin kdytettdviin menetelmiin.

Menetelmissd on esitettdvé laitteita, materiaaleja ja olosuhteita koskevat yksityiskohdat. Olemassa olevien CIPAC-
menetelmien sovellettavuus on raportoitava.

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

Téssd jaksossa sovelletaan seuraavia médritelmia:

Epdpuhtaudet, aineenvaihduntatu- | Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 3 artiklassa méiritellyn mukaisesti
otteet, merkitykselliset aineenvaih-
duntatuotteet, jaidmat

Merkitykselliset epapuhtaudet Sellaiset edelld maaritellyt epapuhtaudet, jotka aiheuttavat huolta ihmisten tai
eldinten terveyden jaftai ympiriston kannalta

Seuraavat niytteet on toimitettava pyydettdessi:

—_
=

valmisteesta otetut ndytteet;

ii

=

ndytteet mikro-organismista sellaisena kuin se on valmistettuna;

iii

=

puhtaan mikro-organismin maaritysstandardit;

merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden ja kaikkien muiden jadmédn médritelméin sisdltyvien aineosien
mddritysstandardit;

=

ndytteet merkityksellisten epapuhtauksien vertailuaineista, jos sellaisia on kéytettdvissa.

=

Valmisteen maritysmenetelmat

— On toimitettava yksityiskohtainen kuvaus menetelmistd, joilla valmisteen mikro-organismipitoisuus tunnistetaan
ja maddritetddn. Mikéli valmiste sisiltdd useampaa kuin yhtd mikro-organismia, on toimitettava menetelmit,
joilla pystytddn tunnistamaan ja madrittimaan kunkin organismin pitoisuus.
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— Menetelmdt valmiin tuotteen (valmisteen) sddnnollisen valvonnan toteuttamiseksi, jotta voidaan osoittaa, ettd
valmiste ei sisdlli muita kuin ilmoitettuja organismeja, ja jotta valmisteen yhtendisyys voidaan osoittaa.

— Menetelmit valmisteessa mahdollisesti olevien kontaminoivien mikro-organismien tunnistamiseksi.

— On toimitettava menetelmdt valmisteen varastointistabiilisuuden ja siilyvyysajan médrittelemiseksi.

Menetelmat jaamien mddrittamiseksi ja kvantifioimiseksi

On esitettdvd jadmien mddritysmenetelmdt, kuten asetuksen (EU) N:o 544[2011 liitteessd olevan B osan 4.2
kohdassa on madritelty, ellei voida perustellusti osoittaa, ettd asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B
osan 4.2 kohdan vaatimusten mukaisesti jo toimitetut tiedot riittavit.

Tiedot tehokkuudesta
Yleistd

Toimitettujen tietojen on oltava riittdvid kasvinsuojeluaineen arvioimiseksi. On pystyttdvd arvioimaan erityisesti
valmisteen kiytostd koituvien mahdollisten etujen luonne ja laajuus verrattuna soveltuviin vertailutuotteisiin ja
vahingon kynnysarvoihin ja méirittelemaan sen kdyttoedellytykset.

Suoritettavien ja raportoitavien kokeiden maarad riippuu padasiassa siitd, missd mairin tuotteen sisaltiman teho-
aineen ominaisuudet tunnetaan ja miten paljon edellytykset vaihtelevat, mukaan lukien kasvien terveyttd koskevien
edellytysten vaihtelut, ilmastoerot, erilaiset maatalouskdytdnnét, viljelysten yhdenmukaisuus, levittimistapa, haital-
lisen organismin tyyppi ja kasvinsuojeluaineen tyyppi.

On tuotettava ja toimitettava riittdvit tiedot sen vahvistamiseksi, ettd laaditut mallit soveltuvat niille alueille, joille
tuotteen kdyttdd suositellaan, ja niilld alueilla todennikoisesti vallitseviin olosuhteisiin. Jos hakija viittidd, ettd testit
yhdellad tai useammalla ehdotetulla alueella ovat turhia, koska olosuhteet vastaavat olosuhteita muilla alueilla, joilla
testejd on suoritettu, hakijan on esitettdvd vastaavuutta koskevan viitteensid tueksi asiakirja-aineistoon perustuvaa
nayttoa.

Mahdollisten kausivaihteluiden arvioimiseksi on tuotettava ja toimitettava riittdvasti tietoja, jotka vahvistavat kas-
vinsuojeluaineen toimivuuden kaikilla maataloudellisesti ja ilmastollisesti erilaisilla alueilla kunkin mééritellyn vil-
jelykasvi (tai tuotantokasvi) | haitallinen organismi -yhdistelmin osalta. Yleensd on raportoitava tehokkuutta ja
tarvittaessa fytotoksisuutta koskevat kokeet vahintdin kahdelta kasvukaudelta.

Jos hakijan mielestd ensimmaisen kasvukauden testit vahvistavat asianmukaisesti muilla viljelykasveilla, tuotantokas-
veilla tai muissa tilanteissa tai laheisilld valmisteilla tehdyisté testeistd saatujen tulosten ekstrapoloinnin perusteella
tehtyjen vakuutusten paikkansapitdvyyden, on toimitettava toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit perustelut toisen
koekauden hy6dyttomyydestd. Jos toisaalta ilmastoon tai kasvinsuojeluun liittyvien edellytysten vuoksi tai muista
syistd tietyltd kaudelta saaduilla tiedoilla on vain rajallista merkitystd toimivuuden arvioimiselle, kokeita on suo-
ritettava ja raportoitava yhdeltd tai useammalta lisikasvukaudelta.

Alustavat testit

Tiivistelméraportit alustavista testeistd, mukaan lukien kasvihuone- tai kenttitutkimukset, jotka on tehty kasvin-
suojeluaineen ja sen sisdltdimien tehoaineiden biologisen aktiivisuuden arvioimiseksi ja annostelun maéirittamiseksi,
on toimitettava toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd. Nima raportit antavat toimivaltaiselle viranomaiselle lisa-
tietoa kasvinsuojeluaineen arviointia varten. Jos tdtd tietoa ei toimiteta, on esitettava toimivaltaista viranomaista
tyydyttavit perustelut.

Tehokkuustestit
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvdt tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen torjunta- tai suojavaikutusten tai
muiden haluttujen vaikutusten taso, kesto ja johdonmukaisuus verrattuna mahdollisiin soveltuviin vertailutuottei-
siin.

Testausedellytykset

Koe koostuu tavallisesti kolmesta muuttujasta: testattava tuote, vertailutuote ja kisittelemdton kontrollituote.
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Kasvinsuojeluaineen toimivuus suhteessa mahdollisiin soveltuviin vertailutuotteisiin on tutkittava. Soveltuva vertai-
lutuote madritellddn sallituksi kasvinsuojeluaineeksi, joka on osoittautunut kidytinnossd riittdvin toimivaksi ehdo-
tetun kdyttoalueen maatalous-, kasvinsuojelu- ja ympiristdolosuhteissa (mukaan lukien ilmasto). Yleensd formulaa-
tin, haitallisiin organismeihin kohdistuvien vaikutusten, vaikutusalueen ja levittimistavan olisi oltava ldhelld tes-
tattavan kasvinsuojeluaineen vastaavia ominaisuuksia.

Kasvinsuojeluaineet on testattava olosuhteissa, joissa haitallisen torjuttavan organismin on osoitettu esiintyvin
tasolla, joka aiheuttaa tai jonka tiedetddn aiheuttavan haitallisia vaikutuksia (sato, laatu, maatilan tulos) suojaa-
mattomille viljelyksille tai alueille tai kisittelemattomille kasveille tai kasvituotteille, tai joissa haitallista organismia
esiintyy sellaisella tasolla, ettd kasvinsuojeluaineen arviointi voidaan suorittaa.

Kokeiden, joita suoritetaan tietojen saamiseksi haitallisten organismien torjumiseen tarkoitetuista kasvinsuojelu-
aineista, on osoitettava, minkd tasoisesti aineilla pystytddn torjumaan sellaiset haitalliset organismilajit tai haitallisia
organismiryhmii edustavat lajit, joista viitteet on esitetty. Kokeiden on kisitettdvd haitallisten lajien elinkaaren eri
kasvuvaiheet tarpeen mukaan seki eri kannat tai heimot, jos niiden herkkyysaste todennikdisesti eroaa toisistaan.

Samoin kokeiden, joita suoritetaan tietojen saamiseksi kasvunsaitelyaineista, on osoitettava, miten aineet tehoavat
kisiteltavddn lajiin, ja niihin on kuuluttava myos erilaisia reaktioita koskeva tutkimus niitd lajikkeita edustavilla
ndytteilld, joiden kisittelyyn ainetta ehdotetaan.

Eri annosten aiheuttamien reaktioiden mdarittimiseksi on suoritettava kokeita suositeltua annosta pienemmilld
annoksilla sen arvioimiseksi, onko suositeltu annos pienin tarvittava annos halutun vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Kasittelyn vaikutusten kestoa on tutkittava suhteessa torjuttavan organismin torjuntaan tai sen vaikutukseen
kisiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin. Jos suositellaan useampaa kuin yhtd levityskertaa, on raportoitava kokeet,
jotka vahvistavat yhden levityskerran vaikutusten keston, tarvittavien levityskertojen méiran ja toivotut kdyttovalit.

On toimitettava ndyttd sen osoittamiseksi, ettd suositeltu annos, ajankohta ja levitystapa antavat riittdvén torjunta-
tai suojatuloksen tai ettd ne saavat aikaan halutun vaikutuksen kdytinnossd todenndkoisesti esiintyvissd eri olo-
suhteissa.

Ellei ole selvid viitteitd siitd, ettd kasvinsuojeluaineen tehokkuus ei todennikaisesti heikkene merkitsevisti ymparis-
toon liittyvien tekijoiden, kuten limpotilan tai sateen, vuoksi, on suoritettava tutkimus niiden tekijéiden vaiku-
tuksista aineen tehokkuuteen, erityisesti jos tiedetddn samankaltaisten kemiallisten tuotteiden vaikutuksen heikke-
nevin tdstd syystd, ja selostettava sen tulokset.

Jos ehdotettuun pakkausmerkintiin sisiltyy suosituksia kasvinsuojeluaineen kdytostd yhden tai useamman muun
kasvinsuojeluaineen tai liitinndisaineen kanssa, on toimitettava tiedot seoksen toimivuudesta.

Testausohjeet

Kokeet on suunniteltava niin, ettd tutkitaan ennalta tismennettyjd seikkoja, minimoidaan sattumanvaraisen vaih-
telun vaikutukset saman paikan eri osien vililli ja mahdollistetaan tilastolliseen analyysiin soveltuvien tulosten
tilastollinen analysointi. Kokeiden suunnittelun, maarityksen ja raportoinnin on oltava Euroopan ja Vilimeren
maiden kasvinsuojelujarjeston (EPPO) ohjeiden 152 ja 181 mukaiset. Raporttiin on sisallyttivé tietojen kriittinen
ja yksityiskohtainen arviointi.

Testit on tehtdvd kdytettdvissd olevien EPPO-erityisohjeiden mukaisesti tai sellaisten ohjeiden mukaisesti, jotka
tdyttavat vastaavien EPPO-ohjeiden vaatimukset.

Tilastolliseen analyysiin soveltuvista tuloksista on tehtiva tilastollinen analyysi; kdytettyd testausohjetta on tarvit-
taessa mukautettava tillaisen analyysin mahdollistamiseksi.

Tiedot kehittyvdsti tai mahdollisesti kehittyvistd resistenssistd

Resistenssin tai ristiresistenssin ilmenemisesté ja kehittymisestd haitallisten organismien populaatioissa tehoainetta
tai ldheisid tehoaineita vastaan on toimitettava laboratoriotiedot ja mahdolliset kentiltd kerityt tiedot. Vaikka nima
tiedot eivit suoraan koske kayttotarkoituksia, joita varten lupaa haetaan tai se on uusittava (haitallisten organismien
eri lajit tai eri viljelykasvit), ne on toimitettava, jos ne ovat kdytettivissd, koska ne saattavat antaa viitteitd resis-
tenssin kehittymisen todennikéisyydesté torjuttavassa populaatiossa.
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Jos on olemassa niyttod tai tietoja, jotka antavat aihetta olettaa, ettd resistenssin kehittyminen kaupallisessa
kdytossd on todennikoistd, on tuotettava ja toimitettava todisteet kyseisen haitallisen organismin populaation
herkkyydestd kasvinsuojeluaineelle. Téllaisessa tapauksessa on esitettdvd hallintastrategia, jonka tarkoituksena on
minimoida resistenssin tai ristiresistenssin kehittymisen todennakoisyys torjuttavassa populaatiossa.

Kasittelyn vaikutukset kasvien tai kasvituotteiden sadon mddrddn ja/tai laatuun
Vaikutukset kasvien tai kasvituotteiden laatuun
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittavat tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineella tehdyn kasittelyn jilkeen kasveissa
tai kasvituotteissa mahdollisesti ilmenevit maun tai hajun tai muiden laadullisten seikkojen muutokset.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Elintarvikkeeksi tarkoitetuissa kasvituotteissa mahdollisesti ilmenevit maun tai hajun muutokset on tutkittava ja
raportoitava, jos

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

— samasta tai hyvin samankaltaisesta vaikuttavasta aineesta valmistettujen tuotteiden on osoitettu aiheuttavan
maun tai hajun muuttumisen riskin.

Kasvinsuojeluaineiden vaikutukset muihin Kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden laadullisiin seikkoihin on tutkit-
tava ja raportoitava, jos

— kasvinsuojeluaineen luonteella tai kiyttotarkoituksella voi olla vahingollinen vaikutus muihin laadullisiin seik-
koihin (esimerkiksi kasvunsaatelyaineiden kaytto juuri ennen sadonkorjuuta) tai

— samasta tai hyvin samankaltaisesta vaikuttavasta aineesta valmistetuilla tuotteilla on osoitettu olevan vahingol-
lisia vaikutuksia laatuun.

Testit on tehtdvd ensin tirkeimmille viljelykasveille, joihin kasvinsuojeluainetta on tarkoitus kayttad, kaksinkertais-
tamalla tavanomainen kdyttoannos ja kayttimilld tapauksen mukaan tavallisimpia kisittelymenetelmid. Jos vaiku-
tuksia havaitaan, on tarpeen suorittaa testit tavanomaisella kdyttoannoksella.

Muille viljelykasveille tehtdvien tarvittavien tutkimusten laajuus riippuu niiden samankaltaisuudesta jo testattujen
tarkeimpien viljelykasvien kanssa, naistd tarkeimmistd viljelykasveista kdytettdvissd olevien tietojen madrdstd ja
laadusta sekd kasvinsuojeluaineen kdyttotapojen ja viljelykasvien kisittelymenetelmien samankaltaisuudesta. Yleensd
riittdd, ettd testit suoritetaan paiformulaatilla, jolle lupaa haetaan.

Vaikutukset jalostusmenettelyyn
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluainekisittelyn jdlkeiset mahdolliset vahin-
golliset vaikutukset jalostusmenettelyyn tai jalostettujen tuotteiden laatuun.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos kisitellyt kasvit tai kasvituotteet on tavanomaisesti tarkoitettu kaytettdviksi jalostuksessa, kuten viininvalmis-
tuksessa, oluenvalmistuksessa tai leivinteossa, ja jos sadonkorjuussa esiintyy huomattavia jadmid, haitallisten vai-
kutusten ilmenemismahdollisuus on tutkittava ja raportoitava, jos

— on viitteitd siitd, ettd kasvinsuojeluaineen kiyt6lld voi olla vaikutusta kaytettyihin jalostusmenettelyihin (esimer-
kiksi kasvunsdtelyaineiden tai sienitautien torjunta-aineiden kdytto juuri ennen sadonkorjuuta) tai

— samaan tai hyvin samankaltaiseen tehoaineeseen perustuvilla tuotteilla on osoitettu olevan haitallinen vaikutus
ndihin jalostusmenettelyihin tai jalostettuihin tuotteisiin.

Yleensd riittdd, ettd testit suoritetaan paiformulaatilla, jolle lupaa haetaan.
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6.43 Vaikutukset kdsiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden satoon

6.5

6.6

6.6.1

Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen vaikutukset ja mahdollinen kasitel-
tyjen kasvien tai kasvituotteiden sadon pieneneminen tai varastotappiot.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineiden vaikutus kisiteltyjen kasvituotteiden satoon tai sadon osatekijoihin on tarvittaessa madritet-
tivd. Jos kasitellyt kasvit tai kasvituotteet on tarkoitus varastoida, on tarvittaessa mdadritettdva vaikutus satoon
varastoinnin jilkeen, mukaan lukien tiedot varastointiajasta.

Nimi tiedot saadaan tavallisesti 6.2 kohdan sddnnosten mukaisesti vaadituista testeisti.

Fytotoksisuus torjuttaville kasveille (mukaan lukien eri lajikkeet) tai torjuttaville kasvituotteille
Testin tarkoitus

Testeistd on saatava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineen vaikutukset ja kasvinsuojeluaineen
avulla tehdyn kisittelyn jilkeen mahdollisesti ilmenevi fytotoksisuus.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Sellaisten rikkakasvien torjunta-aineiden ja muiden kasvinsuojeluaineiden osalta, joiden on havaittu aiheuttavan
vaikka vain tilapdisidkin vahingollisia vaikutuksia 6.2 kohdan mukaisesti suoritettujen testien aikana, valintatark-
kuuden rajat kohdekasvustoille on asetettava kiyttdmalld suositeltuun annokseen verrattuna kaksinkertaista an-
nosta. Jos vakavia fytotoksisia vaikutuksia esiintyy, testi on suoritettava myds véliannoksella.

Jos haitallisia vaikutuksia ilmenee, mutta niitd pidetdan ohimenevind tai vahdisind suhteessa aineen kdyton tuomaan
hy6tyyn, tdimdn viitteen tueksi on esitettdvd ndyttod. Tarvittaessa on toimitettava satomittausten tulokset.

On osoitettava kasvinsuojeluaineen vaarattomuus niiden tarkeimpien viljelykasvien piilajikkeiden osalta, joille sitd
suositellaan, mukaan luettuna vaikutukset kasvuvaiheessa, elinvoima sekd muut tekijit, jotka saattavat vaikuttaa
vahingoittumisalttiuteen.

Muille kasvustoille tehtdvien tarvittavien tutkimusten laajuus riippuu niiden samankaltaisuudesta jo testattujen
tirkeimpien viljelykasvien kanssa, tirkeimmistd viljelykasveista kiytettivissd olevien tietojen madristd ja laadusta
sekd tapauksen mukaan kasvinsuojeluaineen kayttotapojen samankaltaisuudesta. Yleensd riittdd, ettd testit suorite-
taan paiformulaatilla, jolle lupaa haetaan.

Jos ehdotettuun pakkausmerkintéin sisdltyy suosituksia kasvinsuojeluaineen kdytostd yhden tai useamman muun
kasvinsuojeluaineen kanssa, seokseen sovelletaan edellisten kohtien sddnnoksia.

Testausohjeet

Huomiot fytotoksisuudesta on tehtdvi 6.2 kohdassa sdddetyilld testeilld.

Jos fytotoksisia vaikutuksia havaitaan, ne on arvioitava ja kirjattava tarkasti EPPOn ohjeen 135 mukaisesti tai, jos
jasenvaltio sitd vaatii ja jos testi suoritetaan timén valtion alueella, vihintddn EPPOn ohjeen vaatimukset tdyttivin
ohjeen mukaisesti.

Tilastolliseen analyysiin soveltuvista tuloksista on tehtiva tilastollinen analyysi; kiytettyad testausohjetta on tarvit-
taessa mukautettava tillaisen analyysin mahdollistamiseksi.

Havainnot ei-toivotuista tai tahattomista sivuvaikutuksista esimerkiksi hyodyllisissd organismeissa tai muissa kuin torjuttavissa
organismeissa, seuraavissa kasvustoissa, muissa kdsitellyissi kasveissa tai kasvinosissa, joita kaytetddn lisdystarkoituksiin (esim.
siemenet, pistokkaat, rinsyt)

Vaikutukset seuraaviin viljelyksiin
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On raportoitava riittavit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineella tehdyn kasittelyn mahdolliset vahin-
golliset vaikutukset seuraaviin viljelyksiin.
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Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Jos 9.1 kohdan mukaisesti saadut tiedot osoittavat, ettd maaperddn tai kasviainekseen, kuten olkiin tai orgaaniseen
ainekseen, on jddnyt mahdollisten seuraavien kasvustojen kylvoon tai istuttamiseen asti huomattavia tehoaineen
jadmid tai aineenvaihdunta- tai hajoamistuotteita, joilla on tai saattaa olla seuraaviin viljelyksiin kohdistuvaa
biologista aktiivisuutta, on toimitettava havainnot vaikutuksista tavanomaisiin seuraaviin viljelyksiin.

Vaikutus muihin kasveihin, mukaan lukien viereiset viljelykset

Vaadittujen tietojen tarkoitus

On raportoitava riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineella tehdyn kasittelyn mahdolliset vahin-
golliset vaikutukset muihin kasveihin, mukaan luettuna viereiset viljelykset.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

On toimitettava havainnot haitallisista vaikutuksista muihin kasveihin, mukaan luettuna tavanomaiset viereiset
viljelykset, jos on viitteitd siitd, ettd kasvinsuojeluaine voi vaikuttaa niihin kasveihin hoyryjen liikkkumisen vilityk-
selld.

Vaikutus kdsiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kdytetddn lisdystar-
koituksiin
Vaadittujen tietojen tarkoitus

On raportoitava riittavat tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineella tehdyn kisittelyn mahdolliset haitalliset
vaikutukset lisdystarkoituksiin kdytettdviin kasveihin ja kasvituotteisiin.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

On toimitettava havainnot kasvinsuojeluaineiden vaikutuksesta lisdystarkoituksiin kdytettdviin kasvinosiin, jollei
chdotetuissa kayttotarkoituksissa suljeta pois kdyttod kasvustoissa, jotka on tarkoitettu siementen, pistokkaiden,
ronsyjen tai istutettavaksi tarkoitettujen juurimukuloiden tuottamiseen:

i) siemenet: eldvyys, itdvyys ja elinvoima;

i) pistokkaat: juurtuminen ja juurtumattomien méadrd;
ili) ronsyt: juurtuminen ja juurtumattomien maard;
iv) juurimukulat: itdvyys ja tavanomainen kasvu.

Testausohjeet

Siemenet on testattava ISTA-menetelmien mukaisesti.

Vaikutukset hyodyllisiin organismeihin ja muihin kuin torjuttaviin organismei-

hin

Kaikki tdmédn jakson vaatimusten mukaisesti tehtyjen testien yhteydessd havaitut mahdolliset myonteiset tai kiel-
teiset vaikutukset muiden haitallisten organismien esiintymiseen on ilmoitettava. Myos mahdolliset havaitut ym-
paristovaikutukset ja erityisesti vaikutukset luonnonvaraiseen kasvistoon ja eldimistoon jaftai hyodyllisiin organis-
meihin on raportoitava.

Tiivistelmd ja arviointi 6.1—6.6 kohdassa esitetyistd tiedoista

Kaikista 6.1-6.6 kohdan mukaisesti toimitetuista tiedoista on toimitettava tiivistelma seké tietoja koskeva yksityis-
kohtainen ja kriittinen arviointi, jossa keskitytddn kasvinsuojeluaineen tarjoamiin etuihin, sen todellisiin tai mah-
dollisiin haitallisiin vaikutuksiin sekd haitallisten vaikutusten torjumiseksi tai minimoimiseksi tarvittaviin toimen-
piteisiin.

Vaikutukset ihmisten terveyteen

Valmisteiden myrkyllisyyden, patogeenisyys- ja infektoivuuspotentiaali mukaan luettuina, asianmukaista arviointia
varten kéytettdvissd on oltava riittdvit tiedot mikro-organismin valittomastd myrkyllisyydestd ja sen aiheuttamasta
arsytyksestd ja yliherkkyydestd. Mahdollisuuksien mukaan on esitettdvi lisitietoja mikro-organismin myrkyllisyyden
vaikutustavasta, toksikologisesta profiilista ja kaikista muista tunnetuista toksikologisista ndkokohdista. Erityistd
huomiota on kiinnitettdvd valmisteen apuaineisiin.

Toksikologisia tutkimuksia suoritettaessa on pantava merkille kaikki tarttuvuuden tai patogeenisyyden oireet.
Toksikologisiin tutkimuksiin on siséllytettivd valmisteiden poistumisnopeutta koskevia tutkimuksia.
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7.1

7.1.1

Kun otetaan huomioon vaikutus, joka epipuhtauksilla ja muilla aineosilla voi olla toksikologiseen kdyttdytymiseen,
on erittdin tdrkedd, ettd kaikista toimitetuista tutkimuksista esitetddn kaytetyn aineiston yksityiskohtainen kuvaus
(spesifikaatio). Testit on suoritettava silld kasvinsuojeluaineella, jolle lupaa haetaan. Erityisesti on kiytiva selvisti
ilmi, ettd valmisteessa kdytetty mikro-organismi ja sen viljelyolosuhteet ovat samat kuin ne, joista on toimitettu
tiedot asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineiden tutkimiseen kaytetddn vaiheittaista testausjarjestelméa.

Valitontd myrkyllisyyttd koskevat perustutkimukset

Esitettdvien ja arvioitavien tutkimusten ja tietojen on oltava riittavit, jotta kasvinsuojeluaineelle kerta-altistumisen
vaikutukset voidaan todeta ja erityisesti vahvistaa tai ilmoittaa:

— kasvinsuojeluaineen myrkyllisyys,

— kasvinsuojeluaineen myrkyllisyys suhteessa mikro-organismiin,

— vaikutusten kehittyminen ajan myotd ja niiden ominaispiirteet sekd kdyttdytymismuutosten kaikki yksityis-
kohdat ja mahdolliset paljain silmin nahtavit patologiset 16ydokset post mortem -tutkimuksissa,

— myrkyllisyyden vaikutustapa, jos mahdollista, ja
— eri altistumisreitteihin liittyvd suhteellinen vaara.

Vaikka painopisteen on oltava myrkyllisyyden vaihteluvilin arvioinnissa, saatujen tietojen on my6s mahdollistettava
kasvinsuojeluaineen luokittelu direktiivin 1999/45/ETY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti. Vilittoman
myrkyllisyyden testauksesta saaduilla tiedoilla on erityistd merkitystd, kun arvioidaan onnettomuustilanteissa to-
dennikoisesti esiintyvid vaaroja.

Viliton myrkyllisyys suun kautta saatuna
Olosuhteet, joissa testit vaaditaan
Vilitontd myrkyllisyyttd suun kautta saatuna koskeva testi on tehtdva vain, jos hakija ei voi perustella vaihtoeh-

toista lahestymistapaa tapauksen mukaan direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.

Testausmenetelmid

Testi on suoritettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmin B.1 a tai B.1 b mukaisesti.

Viliton myrkyllisyys sisddnhengitettynd
Testin tarkoitus

Testilli on madritettdvd kasvinsuojeluaineen myrkyllisyys sisddnhengitettyni rotille.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Testi on suoritettava, jos
— kasvinsuojeluainetta kdytetddn sumutuslaitteen avulla,
— kasvinsuojeluaine on aerosoli,

— kasvinsuojeluaine on jauhe, joka sisaltdd merkittivin maardn partikkeleita, joiden halkaisija on < 50 mikro-
metrid (> 1 % painon perusteella),

— kasvinsuojeluainetta levitetdan ilma-aluksesta tapauksissa, joissa altistuminen hengitysteitse on merkityksellists,

— kasvinsuojeluainetta levitetddn tavalla, joka synnyttdd merkittivin mairin partikkeleita tai pienid pisaroita,
joiden halkaisija on < 50 mikrometrid (> 1 % painon perusteella),

— kasvinsuojeluaine sisiltdd haihtuvaa aineosaa yli 10 prosenttia.
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7.2
7.2.1

7.2.2

7.2.3

Testausmenetelmad

Testi on suoritettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmidn B.2 mukaisesti.

Vilitéon myrkyllisyys ihon kautta
Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Vilitontda myrkyllisyyttd ihon kautta koskeva testi on tehtdvd vain, jos hakija ei voi perustella vaihtoehtoista
lahestymistapaa tapauksen mukaan direktiivin 1999/45/EY tai asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.

Testausmenetelmd

Testi on suoritettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmdn B.3 mukaisesti.

Valitontd myrkyllisyyttd koskevat lisatutkimukset
lThoidrsytys
Testin tarkoitus

Testissd tutkitaan kasvinsuojeluaineen aiheuttamaa mahdollista ihodrsytystd, havaittujen vaikutusten mahdollinen
palautuminen mukaan luettuna.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineen aiheuttama ihodrsytys on aina médriteltdvé, paitsi silloin kun valmisteen apuaineiden ei od-
oteta drsyttdvan ihoa tai on osoitettu, ettd mikro-organismi ei drsyté ihoa, tai jos on todennikoistéd, kuten testaus-
ohjeissa on todettu, ettd vakavat iho-oireet voidaan sulkea pois.

Testausmenetelmd

Testi on suoritettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmidn B.4 mukaisesti.

Silmd-drsytys
Testin tarkoitus

Testissa tutkitaan kasvinsuojeluaineen aiheuttamaa mahdollista silmé-drsytystd, havaittujen vaikutusten mahdollinen
palautuminen mukaan luettuna.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Kasvinsuojeluaineen aiheuttama silma-drsytys on mddriteltivé, jos valmisteen apuaineiden epiillddn aiheuttavan
silma-drsytystd, paitsi silloin kun mikro-organismi aiheuttaa silma-arsytysti tai jos on todennikdistd, kuten testaus-
ohjeissa on todettu, ettd vakavia silmioireita voi esiintya.

Testausmenetelmd

Silmé-drsytys on mddritettdva asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmin B.5 mukaisesti.

lThoherkistys
Testin tarkoitus

Testistd on saatava riittavésti tietoa kasvinsuojeluaineen potentiaalista aiheuttaa ihon herkistymisreaktioita.

Olosuhteet, joissa testit vaaditaan

Testi on tehtivd, jos valmisteen apuaineilla epdilldin olevan ihoa herkistivid ominaisuuksia, paitsi jos mikro-
organismeilla tai apuaineilla tiedetddn olevan ihoa herkistivid ominaisuuksia.

Testausmenetelmi

Testit on suoritettava asetuksessa (EY) N:o 440/2008 olevan menetelmidn B.6 mukaisesti.
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7.3

7.4

7.5

7.6

Altistumista koskevat tiedot

Kasvinsuojeluaineen kanssa tekemisiin joutuville (kdyttdjille, sivullisille, tyontekijoille) aiheutuvat riskit riippuvat
kasvinsuojeluaineen fysikaalisista, kemiallisista ja toksikologisista ominaisuuksista sekd tuotetyypistd (laimentama-
ton/laimennettu), formulaatiotyypistd sekd altistumisen tavasta, asteesta ja kestosta. On tuotettava ja raportoitava
riittdvit tiedot, jotta voidaan arvioida kasvinsuojeluaineelle todennikoisesti tapahtuvan altistumisen laajuus ehdo-
tetuissa kdyttooloissa.

Niissd tapauksissa, joissa asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 5 jaksossa esitettyjen mikro-
organismia koskevien tietojen tai timéin jakson laatimista varten esitettyjen tietojen perusteella ihon kautta tapah-
tuvan imeytymisen mahdollisuus aiheuttaa erityistd huolta, ihon kautta imeytymistd koskevat lisitiedot saattavat
olla tarpeen.

On esitettdva tulokset, jotka on saatu altistumisen seurannasta tuotteen tuotannon tai kdyton aikana.

Edelld mainittujen tietojen on oltava perusteena tarkoituksenmukaisten suojatoimenpiteiden valinnalle, kayttdjien ja
tyontekijoiden kayttimat, pakkausmerkinnoissd tdsmennetyt suojavilineet mukaan luettuina.

Kaytettavissi olevat muita kuin tehoaineita koskevat toksikologiset tiedot

Kustakin apuaineesta on tarpeen mukaan toimitettava seuraavat tiedot:

a) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu rekisterdintinumero;

=

asetuksen (EY) N:o 1907/2006 10 artiklan a kohdan vi alakohdassa tarkoitetut tekniseen asiakirja-aineistoon
sisaltyvat tutkimustiivistelmat;

¢) asetuksen (EY) N:o 1907/2006 31 artiklassa tarkoitettu kdyttoturvallisuustiedote.

On toimitettava myos kaikki muut kéytettdvissd olevat tiedot.

Lisatutkimukset kasvinsuojeluaineiden yhdistelmien osalta
Testin tarkoitus

Joissakin tapauksissa 7.1-7.2.3 kohdassa tarkoitettujen tutkimusten suorittaminen saattaa olla tarpeen kasvinsuo-
jeluaineiden yhdistelmien osalta, jos tuotteen pakkausmerkinnoissd vaaditaan kasvinsuojeluaineen kayttod tankki-
seoksena muiden kasvinsuojeluaineiden jaftai liitdnndisaineiden kanssa. Padtokset lisitutkimusten tarpeesta on
tehtdvd tapauskohtaisesti ottaen huomioon yksittdisten kasvinsuojeluaineiden vélitontd myrkyllisyyttd koskevien
tutkimusten tulokset, mahdollisuus altistua asianomaisten tuotteiden yhdistelmalle ja kdytettavissd olevat tiedot ja
kiytinnon kokemukset kyseisistd tai samankaltaisista tuotteista.

Tiivistelmd ja terveysvaikutusten arviointi

Kaikista 7.1-7.5 kohdassa sdddetyistd tiedoista on esitettdvd tiivistelmd, johon on sisallytettdvd niiden tietojen
yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi sekd asianmukaiset arviointiin ja pidtoksentekoon liittyvit perusteet ja
suuntaviivat sekd erityisesti painotettava ihmisille ja eldimille (mahdollisesti) aiheutuvia riskejd. Tiivistelmain on
myos sisallytettiva tietokannan laajuus, laatu ja luotettavuus.

Jaimit kisitellyissd tuotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla

Tassd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 6 jaksossa annettuja sddnnoksid. Tamédn
jakson mukaisesti vaaditut tiedot on toimitettava, jollei kasvinsuojeluaineen jidmakayttdytymistd ole mahdollista
ekstrapoloida mikro-organismista saatavilla olevien tietojen perusteella. Erityistd huomiota on kiinnitettdva siihen,
miten valmisteen formulaattiaineet vaikuttavat mikro-organismin ja sen aineenvaihduntatuotteiden jadmakayttay-
tymiseen.
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9. Vaiheet ja kiyttiytyminen ympiristossd

Tassd sovelletaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 7 jaksossa annettuja sddnnoksid; Taman
jakson mukaisesti vaaditut tiedot on toimitettava, jollei kasvinsuojeluaineen kulkeutumista ja kayttdytymistd ym-
paristossd ole mahdollista ekstrapoloida asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd olevan B osan 7 jaksossa saatavilla
olevien tietojen perusteella.

10.  Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin
Johdanto

i) Toimitettavien tietojen on oltava yhdessd mikro-organismia koskevien tietojen kanssa riittivit, jotta voidaan
arvioida esitettyjen ohjeiden mukaan kdytetyn kasvinsuojeluaineen vaikutukset muihin kuin torjuttaviin lajeihin
(kasvit ja eldimet). Vaikutus voi aiheutua kerta-altistumisesta, pitkdaikaisesta altistumisesta tai toistuvasta altis-
tumisesta, ja sen seuraukset voivat olla palautuvia tai pysyvii.

ii

=

Ympiristovaikutusten testausta varten valittavien tarkoituksenmukaisten muiden kuin torjuttavien lajien valin-
nan pitdisi perustua asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa vaadittuihin mikro-organismia
koskeviin tietoihin ja timdn liitteen 1-9 jaksossa vaadittuihin apuaineita ja muita aineosia koskeviin tietoihin.
Tallaisten tietojen perusteella on mahdollista valita tarkoituksenmukaiset koeorganismit, kuten torjuttavalle
organismille ldheistd sukua olevat organismit.

iii

=

Erityisesti on huomattava, ettd kasvinsuojeluaineesta yhdessid muiden asiaankuuluvien tietojen kanssa ja mikro-
organismista annettujen tietojen on oltava riittdvid, jotta voidaan

— tdsmentdd pakkauksiin (séilioihin) liitettdvét varoitusmerkit, vaaroihin liittyvdt merkinnit ja asianmukaiset
vaaraa osoittavat R-lausekkeet ja turvallisuustoimenpiteitd osoittavat S-lausekkeet tai kuvamerkit, huomio-
sanat sekd asianmukaiset vaara- ja turvalausekkeet ympériston suojelemiseksi,

— arvioida muille kuin torjuttaville lajeille — tapauksen mukaan populaatiot, yhteisot, prosessit — aiheutuvat
lyhyt- ja pitkdaikaiset riskit,

— pddttad mahdollisesti toteutettavista varotoimenpiteistd muiden kuin torjuttavien lajien suojelemiseksi.

iv) On tarpeen mairittdd kaikki mahdollisesti haitalliset vaikutukset, jotka on todettu ympéristovaikutuksia kos-
kevissa rutiinitutkimuksissa, ja toteuttaa ja raportoida lisitutkimukset, joita saatetaan tarvita asiaan liittyvien
mekanismien ymmartimiseksi ja vaikutusten merkityksen arvioimiseksi.

v) Suurin osa muihin kuin torjuttaviin lajeihin kohdistuvia vaikutuksia koskevista tiedoista, jotka vaaditaan
kasvinsuojeluaineen sallimiseksi, on yleensd jo toimitettu ja arvioitu mikro-organismin hyviksymisen yhtey-
dessa.

A

=

Mikili tarvitaan altistumista koskevia tietoja sen paittdmiseksi, olisiko tehtdvd tutkimus, on hyodynnettava
tdssd liitteessd olevan B osan 9 jakson mukaisesti saatuja tietoja.

Altistumisen madrittimiseksi on otettava huomioon kaikki merkitykselliset tiedot kasvinsuojeluaineesta ja
mikro-organismista. Tarpeen vaatiessa on kaytettivd tdssd jaksossa sdddettyjd parametreja. Jos kaytettavissd
olevista tiedoista kay ilmi, ettd kasvinsuojeluaineella on voimakkaampi vaikutus kuin mikro-organismilla,
merkityksellisid vaikutus-altistumissuhteita laskettaessa on kaytettdva tietoja kasvinsuojeluaineen vaikutuksista
muihin kuin torjuttaviin organismeihin.

vii

=

Saatujen tulosten merkityksen arvioinnin helpottamiseksi on kéytettdvd mahdollisuuksien mukaan kunkin
merkityksellisen lajin samaa kantaa eri kokeissa, joissa testataan vaikutuksia muihin kuin torjuttaviin organis-
meihin.

10.1 Vaikutukset lintuihin

On ilmoitettava samat tiedot, joista siddetddn asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 8.1 kohdassa,
jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismista saatavilla olevien tietojen perus-
teella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd lintujen altistuminen on epitodennakoista.



L 155/126

Euroopan unionin virallinen lehti

11.6.2011

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11.

Vaikutukset vesieligihin

On ilmoitettava samat tiedot, joista siddetddn asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 8.2 kohdassa,
jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismista saatavilla olevien tietojen perus-
teella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd vesielividen altistuminen on epitodennikoisti.

Vaikutukset mehildisiin

On ilmoitettava samat tiedot, joista siddetddn asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 8.3 kohdassa,
jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismista saatavilla olevien tietojen perus-
teella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd mehildisten altistuminen on epdtodennikoistd.

Vaikutukset muihin niveljalkaisiin kuin mehildisiin

On ilmoitettava samat tiedot, joista siddetddn asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevan B osan 8.4 kohdassa,
jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismista saatavilla olevien tietojen perus-
teella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd muiden niveljalkaisten kuin mehildisten altistuminen on epitodenna-
koista.

Vaikutukset lieroihin

On ilmoitettava samat tiedot, joista siddetddn asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd olevan B osan 8.5 kohdassa,
jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismista saatavilla olevien tietojen perus-
teella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd kastematojen altistuminen on epdtodennikoisti.

Vaikutukset maaperdn mikro-organismeihin

On ilmoitettava samat tiedot, joista siddetddn asetuksen (EU) N:o 5442011 liitteessd olevan B osan 8.6 kohdassa,
jos kasvinsuojeluaineen vaikutuksia ei ole mahdollista arvioida mikro-organismista saatavilla olevien tietojen perus-
teella, jollei perustellusti voida osoittaa, ettd mikro-organismien altistuminen on epdtodennakéista.

Lisdtutkimukset

Asiantuntijalausunto vaaditaan sen péittimiseksi, tarvitaanko lisitutkimuksia. Tillaisen péddtoksen tekemisessd
otetaan huomioon tdssd ja muissa jaksoissa olevat tiedot erityisesti mikro-organismin spesifisyydestd sekd arvioitu
altistuminen. Hyodyllisid tietoja voidaan saada myos tehokkuustestauksesta tehdyistd havainnoista.

Erityishuomiota on kiinnitettdvd mahdollisiin vaikutuksiin, jotka kohdistuvat tuhoeldinten integroidun torjunnan
kannalta merkityksellisiin luontaisiin ja ymparistoon tarkoituksellisesti pddstettyihin organismeihin. Erityisesti on
otettava huomioon tuotteen yhteensopivuus tuhoeldinten integroidun torjunnan kanssa.

Lisatutkimuksiin voi sisdltyd muita lajeja koskevia lisitutkimuksia tai pidemmille menevid tutkimuksia, kuten
esimerkiksi valikoituja muita kuin torjuttavia lajeja koskevia tutkimuksia.

Ennen niiden tutkimusten suorittamista hakijan on saatava suoritettavalle tutkimustyypille toimivaltaisten viran-
omaisten hyvaksynta.

Yhteenveto ja arviointi ympiristovaikutuksista

Kaikkien ympdristovaikutusten arviointiin liittyvien tietojen tiivistelma ja arviointi on suoritettava jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten antamien téllaisten tiivistelmien ja arviointien muotoa koskevien ohjeiden mukaisesti.
Sithen on sisdllytettdvd niiden tietojen yksityiskohtainen ja kriittinen arviointi sekd asianmukaiset arviointiin ja
padtoksentekoon liittyvit perusteet ja suuntaviivat painottaen erityisesti ymparistolle ja muille kuin torjuttaville
lajeille mahdollisesti aiheutuvia riskejd. Tiivistelmddn on myos sisillytettdvé tietokannan laajuus, laatu ja luotetta-
vuus. Erityisesti seuraaviin seikkoihin on kiinnitettdvd huomiota:

— aineen ennakoitu jakautuminen ja ennakoidut vaiheet ympiristossi ja naihin kuluva aika,

— niiden muiden kuin torjuttavien lajien ja populaatioiden tunnistaminen, jotka ovat vaarassa altistua, ja mah-
dollisen altistumisen laajuuden ennakointi,

— tarpeellisten varotoimien mddrittiminen, joilla viltetddn tai minimoidaan ympériston saastuminen ja varmis-
tetaan muiden kuin torjuttavien lajien suojelu.
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 546/2011,

annettu 10 piivini kesikuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen

(EY) N:o 1107/2009 tiytintoonpanosta

kasvinsuojeluaineiden arvioimista ja hyviksymisti koskevien yhdenmukaisten periaatteiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

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

sekd katsoo seuraavaa:

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

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

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

2 artikla

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

Sitd sovelletaan 14 pdivistd kesikuuta 2011.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivina kesakuuta 2011.

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

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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1.1

JOHDANTO

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

Arvioidessaan hakemuksia ja antaessaan lupia jasenvaltioiden on

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

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

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittdmét perustelut tiettyjen tietojen toimittamatta jattamiselle;

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

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

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

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

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

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

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

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

ARVIOINTI

Yleiset periaatteet

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

tietdmys ja erityisesti

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

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

(") Katso timin virallisen lehden sivu 67.

() Katso tdmin virallisen lehden sivu 1.
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.1
2.1.1

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

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

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

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

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

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

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

— mallit on analysoitava B osan 1.4 kohdan mukaisesti,

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

— mallien on oltava kayttoalueen olosuhteiden kannalta merkityksellisia.

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

Erityiset periaatteet

Jasenvaltioiden on noudatettava seuraavia periaatteita hakemukseen liittyvien tietojen arvioinnissa, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 1 jaksossa esitettyjen yleisten periaatteiden noudattamista.

Teho

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

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

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

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

— viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe,
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2.2
2.2.1

— kéytetyn kasvinsuojeluaineen maari,

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

— levityslaitetyyppi.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

=

Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

—_

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

ii

tarkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessi fytotoksisille vaikutuksille;

iii

kasitellyn viljelykasvin tai kasvituotteen osa, jossa esiintyy fytotoksisia vaikutuksia;

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

\2/.

=

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

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

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

2.3 Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

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

Tassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

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

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

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

a) Tdssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

=
=
=

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

iii

=

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

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

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

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

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

vien seikkojen osalta:

— pakkaustyyppi,

— sen mitat ja tilavuus,

— suuaukon koko,

— sulkemistapa,

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

— sen kestdvyys suhteessa sisdltoon ja yhteensopivuus sisdllon kanssa.

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

seuraavien seikkojen osalta:
— riittdvd saatavuus ja soveltuvuus,

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

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

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

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

—
=

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

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

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

— levityksen enimmiisannos,

— sumutuslevityksen enimmadismadri,

— valmisteen koostumus,

— Kkasittelyn jdlkeinen ylimddrd kasveissa ja kasvituotteissa,

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

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

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

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

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

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

— valmisteen luonne,
— médritysmenetelmit ja jidmien maddrittely.

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

i) kasvinsuojeluaineen ehdotetut kayttoedellytykset;

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

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

iv) realistiset mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykasveihin.

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

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

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

2.5 Vaikutus ympdristoon
251 Vaiheet ja jakautuminen ympdaristossi

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

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

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

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

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

iii

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

iv,
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kéyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

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

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

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon myds seuraavat tiedot:

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

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

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

iv]

=

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

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

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

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

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

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon myds seuraavat tiedot:

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

—

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

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

mukaan lukien maaperdin ja veteen jakautumista ja hividmistd koskevat tiedot;

=

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

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

=

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

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

—_
=

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

ii

muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— hoyrynpaine,

— liukoisuus veteen,

— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— valokemiallinen hajoaminen vedessi ja ilmassa sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin;

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

iii

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

2,52 Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

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

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

a) Tidssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

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

_
=
=

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

iii

=

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

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

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

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

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

a) Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

=

i)

iii)

iv]

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

muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

— liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,

— héyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

— KOC,

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

— hydrolyysinopeus pH:n suhteen ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot;

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

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

Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i)

ii)

iii)

=

=

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

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

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

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

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

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

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

a) Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

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

iii

=

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

iv,

=

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

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

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

kisitellyissd kasveissa;

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

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

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

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

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

— vaikutukset muihin hyodyllisiin niveljalkaisiin kuin mehildisiin,

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

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

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

a) Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

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

iii,

=

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

iv]

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

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

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

iv) tarvittaessa jadmien biokertyvyys ja pysyvyys lieroissa.

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

Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

—_
=

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

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

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

iv

kaikki alustavista biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.

Maritysmenetelmdt

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

Formulaatin maaritys:

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

Tdssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

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

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

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

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

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

—

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

ii

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

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

— ehdotettujen menetelmien palautumisnopeus sopivilla pitoisuuksilla;

ili) ehdotettujen menetelmien toteamisrajat;

g/.

chdotettujen menetelmien médritysrajat.
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2.7
2.7.1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

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

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

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

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

Tissd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

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

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

PAATOKSENTEKO
Yleiset periaatteet

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— kasvinsuojeluaineen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheutuvien haittavaikutusten neutralisointime-
netelmit ja

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

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

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

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

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

— vihennetddn kiyttdgjille ja kuluttajille aiheutuvaa riskia,

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

=

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

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

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

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

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

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

2.2
2.2.1

222

223

2.2.4

2,25

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

Erityiset periaatteet

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

Teho

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

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

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

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

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

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

Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyviksyttivien vaikutusten puuttuminen

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

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

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

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

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

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

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

23 Vaikutus torjuttaviin selkdrankaisiin

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

— kuolema seuraa vilittomasti, tai

— elintoiminnot heikkenevit vahitellen ilman merkkejd ilmeisestd karsimisestd.

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

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

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

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

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

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

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

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

ii

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

ii

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

g/.

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

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

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

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

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

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

kielteistd vaikutusta eldimiin.

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

2.4.2

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

Jidamien vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

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

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

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

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

tymista.

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

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

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

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

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

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

ritellyin edellytyksin voi olla tarpeen.

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

2.5
2.5.1

vaikutuksia eldinten terveyteen.

Vaikutus ympdriston

Vaiheet ja jakautuminen ympdaristossd

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

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

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

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

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

hyviksya.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2,52 Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.6.1  Formulaatin médritys:

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

2.6.2  Jadmien madritys:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

viliarvot madritetddn interpoloimalla log-log-kuvaajasta;

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

MRL Mairitysraja
mglkg (mg/kg)
>0,5 0,1

0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 MRL x 0,5

Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

Kun on olemassa sopiva FAO-spesifikaatio, sitd on noudatettava.

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

tettdvd seuraavat vaatimukset:

a) Kemialliset ominaisuudet

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

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

Poikkeama

enintddn 25

t15 % homogeeninen formulaatti

+25 prosenttia epihomogeeninen formulaatti

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

yli 500

£25 glkg tai £25 gfl

=

Fysikaaliset ominaisuudet

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

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

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

Arvioidessaan hakemuksia lupien myontimistd varten jasenvaltioiden on:

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

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

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittimit perustelut tiettyjen tietojen toimittamatta jattamiselle;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Mikrobiologisten termien miiritelmit ja selitykset:

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

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

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

Termi mikrobilddkkeet kisittaa:

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

— kokkidiostaatit, jotka ovat yksisoluisia loisalkueldimid vastaan vaikuttavia aineita.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ARVIOINTI

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

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

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

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

&

myrkyllisyystutkimukset;

=

mikro-organismin biologiset ominaisuudet;

¢) suhde tunnettuihin kasvien, eldinten tai ihmisten patogeeneihin;

&

vaikutustapa;
¢) maédritysmenetelmit.

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

Yleiset periaatteet

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

a) tunnistettava kasvinsuojeluaineen vaarat, arvioitava niiden merkityksellisyys ja arvioitava ihmisille, eldimille tai
ympdristolle todenndkoisesti aiheutuvat riskit; sekd
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

2.1
2.1.1

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

b) mallit on arvioitava 1.3 kohdan mukaisesti;

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

d) mallien on oltava kdyttalueen olosuhteiden kannalta merkityksellisid;

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

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

Erityiset periaatteet

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

Tunnistetiedot
Kasvinsuojeluaineen sisdltdmien mikro-organismien tunnistetiedot

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

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

2.1.2 Kasvinsuojeluaineen tunnistetiedot

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

antibioosi;

&

kasvin resistenssin indusointi;

=5
=

(g)
-

vaikutus patogeenisen torjuttavan organismin virulenssiin;

R=2

endofyyttinen kasvu;

e) juuren kolonisaatio;

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

loisiminen;

Q.

=

patogeenisuus selkdrangattomille.

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

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

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

A=

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

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

222

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

Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

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

mukaan.

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

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

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

suuksien sdilyminen varastoinnin jilkeen; tissi on otettava huomioon seuraavaa:

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

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

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

2.3
2.3.1

2.3.2

2.4
2.4.1

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

Lisdtietoja
Kasvinsuojeluaineessa olevien mikro-organismien tuotannon laadunvalvonta

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

Kasvinsuojeluaineen laadunvalvonta

Ehdotetut laadunvarmistuskriteerit on arvioitava. Jos kasvinsuojeluaine sisiltdd kasvun aikana muodostuneita

mien esiintymisen mahdollisuus on arvioitava.

Teho

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

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

a) viljelykasvin tai lajikkeen valinta;

=

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

O
~

haitallisen organismin esiintyminen ja runsaus;

K2

viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe;

o
-~

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

levityskerrat ja -aika;

Lk

=

levityslaitetyyppi;
i) levityksessd kdytettyjen laitteiden puhdistusmenettelyjen tarve.

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

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

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

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

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

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

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

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

b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

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

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

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

vi) haittavaikutus viereisiin kasvustoihin levitettdessd mikro-organismeja.

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

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

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

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

Tédssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

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

2.5 Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmdt

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

2,51 Kasvinsuojeluaineeseen sovellettavat mddritysmenetelmat

2.5.1.1 Elinkyvyttomadt aineosat

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

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

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus;

b) ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);

¢) héiriotekijoiden merkitys;

d) ehdotettujen menetelmien tarkkuus asianmukaisilla pitoisuuksilla;

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

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

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

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys;

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

d) ehdotettujen menetelmien kvantifioitavuus.

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

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

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

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus;

b

=

ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus);

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

¢) ehdotettujen menetelmien tarkkuus asianmukaisilla pitoisuuksilla;

f) ehdotettujen menetelmien kvantifiointiraja.

2.5.2.2 Elinkykyiset jaamadt

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

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

a) ehdotettujen menetelmien spesifisyys;

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

d) ehdotettujen menetelmien kvantifioitavuus.

2.6 Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

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

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

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

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

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

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

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

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen

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

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

a)

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

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

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

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

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

=
=

ii

=

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

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

=

— valmisteen koostumus,
— valmisteen luonne,

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

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

— suositellut suojavaatteet,

— levityksen enimmiisannos,

— pakkausmerkinndssd ilmoitettu sumutuslevityksen vahimmaismaird,

— levityskertojen lukumdird ja ajoitus.

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

— mikro-organismien pysyvyys tai kasvu isinndssd,

— havaitut haittavaikutukset,

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

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

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

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

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

a)

e)

f

pakkaustyyppi;

sen mitat ja tilavuus;

suuaukon koko;

sulkemistapa;

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

sen kestdvyys suhteessa sisdltoon ja yhteensopivuus sisillon kanssa.

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

a)

b)

riittdvé saatavuus ja soveltuvuus;

tehokkuus;



L 155/162

Euroopan unionin virallinen lehti

11.6.2011

9

d)

mukavuus, ottaen huomioon fyysiset rasitteet ja ilmasto-olosuhteet;

kestivyys suhteessa kasvinsuojeluaineeseen ja yhteensopivuus kasvinsuojeluaineen kanssa.

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

a)

=z

o

&

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

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

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

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

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

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

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

— levityksen enimmdisannos,

— sumutuslevityksen vihimmaisméard,

— valmisteen koostumus,

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

— muu tyontekijoiden altistumiseen johtava toiminta.

2.6.2 Jddmien vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen

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

2.6.2.1 Elinkyvyttomdt jaamat

a)

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

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

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

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

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

ehdotetulla kayttoalueella,

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

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

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

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

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

aikana).

2.6.2.2 Elinkykyiset jaamat

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

b

=

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— elinkykyisten jadmien madritysmenetelmat,

— mikro-organismin kasvukdyrit optimiolosuhteissa,

— mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykasveihin.
Vaiheet ja kdyttdytyminen ympdristossi

Ekosysteemien biokompleksisuus ja asianomaisten mikrobiyhdyskuntien viliset vuorovaikutukset on otettava
huomioon.

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

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

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

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

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

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

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) mikro-organismin biologiset ominaisuudet;

b) mikro-organismin pysyminen elossa ymparistossd;

¢) sen ekologinen lokero;

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

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

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

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

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

Tidssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

a) mikro-organismin biologiset ominaisuudet;

=

mikro-organismin pysyminen elossa ympiristossd;

(g)
-

sen ekologinen lokero;

o
=

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

o
-~

tiedot vaiheista ja kayttaytymisestd ympariston eri osissa;

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

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin ja niiden altistuminen

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

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

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

Altistumismahdollisuuden arvioinnissa on otettava huomioon myos seuraavat tiedot:

a) mikro-organismin pysyminen elossa kyseisessd ympiriston osassa;

=

sen ekologinen lokero;

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

K2

tiedot vaiheista ja kdyttaytymisestd ympariston eri osissa;

o
-~

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

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

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

a) sen vaikutustapa;

b) muut biologiset ominaisuudet;

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

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

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

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

2.8.2  Jasenvaltioiden on arvioitava vesielididen altistumisen mahdollisuus ja vaikutukset niihin.

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

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

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

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

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

2.8.3  Jdsenvaltioiden on arvioitava mehiliisten altistumisen mahdollisuus ja vaikutukset niihin.

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

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

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

a) myrkyllisyyttd mehildisille koskevat tutkimukset;

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

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

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

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet;

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

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

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

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

2.8.5 Jasenvaltioiden on arvioitava lierojen altistumisen mahdollisuus ja vaikutukset niihin.

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

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

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

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

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

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

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

a) sen vaikutustapa;
b) muut biologiset ominaisuudet.

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

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

2.9

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

a)

b)

tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd ympériston eri osissa;

kaikki alustavista biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.

Padtelmdt ja ehdotukset

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

PAATOKSENTEKO

Yleiset periaatteet

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

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

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

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

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

Ennen luvan antamista jisenvaltioiden on huolehdittava, ettd kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnissd

=z

o

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

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

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

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

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

1.8

1.9

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

— kasvinsuojeluaineen hévittdimismenetelmat,

— kasvinsuojeluaineen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheutuvien haittavaikutusten neutralisointime-
netelmit ja

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

21 Tunnistetiedot

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

2.2 Biologiset ja tekniset ominaisuudet

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

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

2.3 Lisdtietoja

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

2.4 Teho
241 Toimivuus

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.5 Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmat

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

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

2.6
2.6.1

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

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

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

Vaikutus ihmisten ja eldinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

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

ehdotetuin kdyttoedellytyksin patogeeninen ihmisille tai muille kuin torjuttaville eldimille.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ei odoteta aiheutuvan kolonisaatiota tai haittavaikutuksia.

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

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

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

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

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

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

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

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

2.7 Vaiheet ja kdyttdytyminen ympdristdssi

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.8.1

2.8.2

2.8.3

2.8.4

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

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

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

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.8.6  Lupaa ei saa antaa, jos muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maaperin mikro-organismien altistuminen on
mahdollista, jos hdiritsevd vaikutus typen tai hiilen mineralisoitumisprosesseihin laboratoriotutkimuksissa on
enemman kuin 25 prosenttia 100 pdivian kuluttua, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selke-
dsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei ole mikrobiyhdyskunnnan toimintaan kohdistuvia vaikutuksia, joita ei
voida hyviksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kiyttdedellytysten mukaisesti, mikro-organis-
mien lisddntymiskyky huomioon ottaen.
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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 547/2011,

annettu 8 piivini kesikuuta 2011,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 1107/2009 tiytinto6npanosta

kasvinsuojeluaineita koskevien merkintivaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattami-
sesta sekd neuvoston direktiivien 79/117[ETY ja 91/414/ETY
kumoamisesta 21 pdivind lokakuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 () ja
erityisesti sen 65 artiklan 1 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti kasvinsuojelu-
aineiden markkinoille saattamisesta 15 pdivind heina-
kuuta 1991 annetun  neuvoston  direktiivin
91/414/ETY (%) 16 artiklassa ja liitteessd IV ja V saddettyjd
merkintivaatimuksia sovelletaan edelleen asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 nojalla.

(2)  Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 1107/2009 tdytint66npa-
non kannalta on tarpeen antaa asetus, johon sisillytetdan
kyseiset kasvinsuojeluaineita koskevat merkintivaatimuk-
set tarpeellisten muutosten, kuten paivitettyjen viittaus-
ten, kera.

(3)  Mukaan olisi otettava sddnnoksid, jotka koskevat pak-
kausten uudelleenkayttod sekd kokeisiin ja testeihin tut-
kimus- ja kehittimistarkoituksiin kaytettdvid kasvinsuoje-
luaineita.

(4)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kisittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kasvinsuojeluaineiden merkinndissd on noudatettava liitteessd 1
sdddettyjd vaatimuksia, ja niihin on tapauksen mukaan sisilly-
tettdva liitteessd 1I esitetyt vakiolausekkeet, jotka koskevat ihmis-
ten ja eldinten terveydelle tai ympdristolle aiheutuvia erityisid
riskejd, seka liitteessd III esitetyt vakiolausekkeet, jotka koskevat
ihmisten ja eldinten terveyden tai ympariston suojelua koskevia
varotoimia.

2 artikla

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

Sitd sovelletaan 14 pdivistd kesikuuta 2011.

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

tioissa.

Tehty Brysselissd 8 péivind kesikuuta 2011.

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

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE 1

ASETUKSEN 1 ARTIKLASSA TARKOITETUT MERKINTAVAATIMUKSET

(1) Kasvinsuojeluaineiden pakkauksiin on merkittiva selvisti ja pysyvalld tavalla seuraavat tiedot:
a) kasvinsuojeluaineen kaupallinen nimi tai nimitys;

b) luvanhaltijan nimi ja osoite sekd kasvinsuojeluaineen hyviksymisnumero, ja ellei kyseessd ole sama henkilo,
markkinoilla olevan kasvinsuojeluaineen lopullisesta pakkaamisesta ja merkinnoistd tai lopullisista merkinnoistd
vastaavan henkilén nimi ja osoite;

¢) jokaisen tehoaineen nimi ilmoitettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 1999/45(EY (!) 10 artiklan
2.3 kohdan mukaisesti niin, ettd kemiallinen muoto on selvisti merkitty. Nimen on oltava siind muodossa, jossa
se on Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (?) liitteessid VI olevassa luettelossa; jos
aine ei sisilly luetteloon, on ilmoitettava sen 1SO-yleisnimi. Jos tillaista ei ole olemassa, tehoaine on kuvattava
kemiallisella nimellddan ITUPAC-sddnt6jen mukaisesti;

d) kunkin tehoaineen pitoisuus ilmaistuna seuraavasti:

i) kiintedt, aerosolit, haihtuvat nesteet (kichumispiste enintddn 50 °C) tai viskoosiset nesteet (alaraja 1 Pa s
20 °C:ssa) muodossa % w|w ja glkg

ii) muut nesteet/geeliformulaatit muodossa % w/w ja g/l
iii) kaasut muodossa % v[v ja % w/|w.

Jos tehoaine on mikro-organismi, sen pitoisuus on ilmoitettava tehoyksikkojen lukuméidrini tilavuutta tai painoa
kohti tai muulla kyseisen mikro-organismin kannalta merkitykselliselld tavalla, esim. pesakkeitd muodostavina yksik-
koind grammaa kohti (cfu/g);

e) kasvinsuojeluaineen nettoméird ilmoitettuna kiinteiden formulaattien osalta muodossa g tai kg, kaasujen osalta
muodossa g, kg, ml tai | ja nestemdisten formulaattien osalta muodossa ml tai |;

f) formulaatin erdnumero ja tuotantopdivé;
g) ensiapua koskevat tiedot;

h) ihmisten ja eldinten terveydelle ja ymparistolle aiheutuvien erityisten vaarojen luonne ilmaistuna vakiolausekkein,
jotka toimivaltainen viranomainen valitsee tapauksen mukaan liitteessd II olevista lausekkeista;

i) ihmisten ja eldinten terveyden ja ympdriston suojaamista koskevat varotoimet ilmaistuna vakiolausekkein, jotka
toimivaltainen viranomainen valitsee tapauksen mukaan liitteessd III olevista lausekkeista;

j)  kasvinsuojeluaineen toimintatapa (esim. hyonteisten torjunta-aine, kasvunsiitelyaine, rikkakasvien torjunta-aine,
sienitautien torjunta-aine) ja vaikutustapa;

k) valmistetyyppi (esim. nesteeseen sekoitettava jauhe, emulgoitava tiiviste);

1) kasvinsuojeluaineiden sallitut kiyttotarkoitukset ja maatalouteen, kasvinsuojeluun ja ympiristoon liittyvit erityi-
solosuhteet, joissa tuotetta saa kayttdd tai joissa sen kiyttd on kiellettys;

El

kiyttoohjeet ja -edellytykset ja annostelu, mukaan luettuna tarpeen mukaan enimmdisannostus hehtaaria ja
kayttokertaa kohti sekd kayttokertojen enimmaéismaarid vuodessa. Annostelu ilmoitetaan metrijarjestelman yksik-
koind, kutakin lupaehdoissa madriteltyd kayttotarkoitusta varten;

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

(%) EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
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n) tarpeen mukaan turvavili kunkin kdyttokerran ja:
i) suojeltavan kasvuston kylvamisen tai istutuksen,
ii) seuraavien kasvustojen kylvimisen tai istutuksen,
iii) ihmisten tai eldinten kasitellylle alueelle pddsyn,
iv) sadonkorjuun,
v) kiyton tai kulutuksen valilld;

o) tiedot mahdollisesta fytotoksisuudesta, lajikkeiden herkkyydestd ja muista suorista tai epdsuorista haitallisista
sivuvaikutuksista kasveihin tai kasviperiisiin tuotteisiin sekd aikavilit, joita on noudatettava valmisteen kiyton ja

— kyseisen kasvuston tai
— seuraavien ja viereisten kasvustojen kylvdmisen tai istuttamisen valilld;

p) jos tuotteen mukana on 2 kohdassa sdddetty erillinen ohjelehti, lauseke "Oheiset ohjeet on luettava ennen
kiyttod”;

q) ohjeet kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen asianmukaisista sdilytysoloista ja turvallisesta havittimisestd;
r) tarvittaessa viimeinen kdyttopdivd tavanomaisissa sdilytysoloissa;

s) pakkausten uudelleenkiytt6d koskeva kielto, lukuun ottamatta luvanhaltijaa ja silld edellytykselld, ettd pakkaus on
erityisesti suunniteltu, jotta luvanhaltija voi kdyttda sitd uudelleen;

t) kaikki luvan edellyttimat tiedot asetuksen (EY) N:o 1107/2009 31 artiklan, 36 artiklan 3 kohdan, 51 artiklan 5
kohdan tai 54 artiklan mukaisesti;

u) kayttdjaryhmit, jotka saavat kéyttdd kasvinsuojeluainetta, jos kdyttd on rajattu tiettyihin ryhmiin.

Jasenvaltiot voivat sallia, ettd 1 kohdan m, n, o, q, r ja t alakohdassa vaaditut tiedot mainitaan erillisessid pakkauksen
mukana toimitettavassa ohjelehdessd, jos pakkauksen pailld kiytettivissd oleva tila on lilan pieni. Téllaista ohjelehted
pidetdin pakkausmerkinnidn osana.

» oo

Kasvinsuojeluaineen pakkauksen etiketissd ei missddn tapauksessa saa olla sellaisia merkintojd kuin "myrkyton”, “ei
aiheuta vaaraa terveydelle” tai vastaavaa. Pakkausmerkinndssd voidaan kuitenkin mainita, ettd kasvinsuojeluainetta saa
kéyttad aikana, jona mehildiset tai muut lajit, jotka eivit ole aineen kohteena, lentivit aktiivisesti, tai viljelykasvien tai
rikkakasvien kukinta-aikana, tai siind voi olla muita vastaavanlaisia lausekkeita, joiden tarkoituksena on suojella
mehildisid tai muita lajeja, jotka eivdt ole aineen kohteena, jos luvassa nimenomaisesti sallitaan kdytto tillaisissa
oloissa.

Jasenvaltiot voivat asettaa alueellaan tapahtuvan kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisen ehdoksi, ettd tuotteet
merkitddn valtion kansallisella kielelld tai kansallisilla kielilld.

Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, asetuksen (EY) N:o 1107/2009 54 artiklassa sdddettyihin tutkimus- tai
kehitystarkoituksiin suoritettaviin kokeisiin tai testeihin kéytettavien kasvinsuojeluaineiden merkinnoissi ja pakkauk-
sissa on noudatettava vain tdmdn liitteen 1 kohdan b, ¢, d, j ja k alakohtaa. Pakkausmerkinnidssd on oltava asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 54 artiklan 1 kohdassa sdddetyn koetarkoituksiin annetun luvan edellyttimit tiedot seké teksti
"tuote tarkoitettu koekdyttoon, ominaisuudet eivit tdysin tiedossa, kisiteltdvé erittdin varovasti”.
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LITE II

DIREKTIIVIN 1 ARTIKLASSA TARKOITETUT IHMISTEN TAI ELAINTEN TERVEYDELLE TAIKKA
YMPARISTOLLE AIHEUTUVIA ERITYISIA VAAROJA KOSKEVAT VAKIOLAUSEKKEET

JOHDANTO

Kasvinsuojeluaineisiin sovellettavassa direktiivissd 1999/45/EY vahvistettuja vakiolausekkeita tiydennetddn seuraavilla li-
sdlausekkeilla. Mainitun direktiivin sddnnoksid sovelletaan myos tehoaineenaan mikro-organismeja, mukaan luettuna
viruksia, sisdltaviin kasvinsuojeluaineisiin. Tehoaineena mikro-organismeja, mukaan luettuna viruksia, sisdltivien tuottei-
den pakkausmerkinnoissd on otettava huomioon myos iho- ja hengitysticherkistymistestejd koskevat sddnnokset, jotka
vahvistetaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 (') liitteessd olevassa B osassa ja asetuksen (EU) N:o 545/2011 (3 liitteessd
olevassa B osassa.

Erityisid vaaroja koskevat vakiolausekkeet eivit rajoita liitteen I soveltamista.

1.  Erityisid vaaroja koskevat vakiolausekkeet

1.1. Ihmisiin liittyvit erityiset vaarat (RSh)

RSh 1

BG: ToxcnueH npy KOHTAaKT C OUMTe.

ES: Toxico en contacto con los ojos.

CS: Toxicky pii styku s oc¢ima.

DA: Giftig ved kontakt med ejnene.

DE: Giftig bei Kontakt mit den Augen.

ET: Miirgine silma sattumisel.

EL: Tofwo Otav éplel oe enagn pe ta pata.
EN: Toxic by eye contact.

FR: Toxique par contact oculaire.

IT: Tossico per contatto oculare.

LV: Toksisks nonakot saskaré ar acim.

LT: Toksiska patekus j akis.

HU: Szemmel érintkezve mérgezd.

MT: Tossiku meta jmiss ma’ I-ghajnejn.

NL: Giftig bij oogcontact.

PL: Drziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Téxico por contacto com os olhos.
RO: Toxic in contact cu ochii!

SK: Jedovaty pri kontakte s ocami.

SL:  Strupeno v stiku z o¢mi.

() Katso tdmdn virallisen lehden sivu 1.
() Katso tdimin virallisen lehden sivu 67.
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FL:

Sv:

Myrkyllistd joutuessaan silmaan.

Giftigt vid kontakt med ogonen.

RSh 2

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

Sv:

Moze na npuuney $oTOCCHCMOMITM3ALIMSL
Puede causar fotosensibilizacion.

Muze vyvolat fotosenzibilizaci.

Kan give overfelsomhed over for sollys/UV-striling.
Sensibilisierung durch Licht moglich.

Voib pohjustada valgussensibiliseerimist.
Mnopei va mpokaéoel guToguAGITTONOINOT.
May cause photosensitisation.

Peut entrainer une photosensibilisation.

Puo causare fotosensibilizzazione.

Var izraisit fotosensibilizaciju.

Gali sukelti fotosensibilizacija.
Fényérzékenységet okozhat.

Jista’ jikkawza fotosensitizzazzjoni.

Kan fotosensibilisatie veroorzaken.

Moze powodowaé nadwrazliwo$¢ na $wiatto.
Pode causar fotossensibilizacdo.

Poate cauza fotosensibilitate!

Moze sposobit fotosenzibilizaciu.

Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.
Voi aiheuttaa herkistymistd valolle.

Kan orsaka overkinslighet for solljus/UV-strélning.

RSh 3

BG: KoHTakThT € napute NpUYMHABA M3rapsAHNA Ha KOXKaTa M OYMTE, KOHTAKTBT C TEUHOCTTA NPUUMHABA M3MPB3BaHUA.

ES:

CS:

DA:

DE:

El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y de los ojos; el contacto con el producto liquido

provoca congelacion.

Pii styku s parami zptusobuje poleptdni kiZe a ocf a pii styku s kapalinou zplisobuje omrzliny.
Kontakt med dampe giver @tsninger pa hud og gjne, og kontakt med vaske giver forfrysninger.

Kontakt mit Dampfen verursacht Verdtzungen an Haut und Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht

Erfrierungen.
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ET: Kokkupuude auruga pohjustab pdletushaavu nahale ja silmadele ning kokkupuude vedelikuga pdhjustab kiil-
mumist.

EL: Ot atpol propel va mpokaA£oouv eyKAUPATA OTO OEPHA KAl 0T HATICET) ENAQT HE TO UYPO HMOPEL Vo TPOKANECEL
KpUo-TIayrpata.

EN: Contact with vapour causes burns to skin and eyes and contact with liquid causes freezing.

FR: Le contact avec les vapeurs peut provoquer des bralures de la peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide
peut causer des engelures.

IT: 1l contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e bruciori agli occhi; il contatto con il liquido puo
causare congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un saskare ar skidrumu izraisa apsaldgjumus.
LT: Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag g6zével valé érintkezés a bdr és a szem égési sériilését okozhatja, illetve a folyadékkal valé érintkezés
fagydst okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt li kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL: Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt
bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu, kontakt z cieczg powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimadura na pele e nos olhos; o contacto com o produto
liquido provoca congelacdo.

RO: Contactul cu vaporii cauzeazd arsuri ale pielii §i ochilor, iar contactul cu lichidul cauzeazd degeraturi!
SK: Pri kontakte s parou sposobuje popéleniny pokozky a o¢i a kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.
SL: Stik s hlapi povzroca opekline kozZe in o¢i, stik s teko¢ino povzroca ozebline.

FI:  Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.
SV: Kontakt med dngor orsakar fritskador pd hud och 6gon, kontakt med vitska orsakar forfrysningsskador.

Ympdristoon liittyvdt erityiset vaarat (RSe)

Ei ole.

Erityisid vaaroja koskevien vakiolausekkeiden valintaperusteet

. Ihmisig koskevien vakiolausekkeiden valintaperusteet

RSh 1

Myrkyllistd joutuessaan silmain.

Lauseke valitaan, jos asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevan A osan 7.1.5 kohdan mukaisessa silma-arsytys-
testissd todetaan selkeitd merkkejd systeemisesti toksisuudesta (esim. koliiniesteraasi-inhibiittoriin liittyen) tai testat-
tujen eldinten kuolleisuudesta, jonka todennikoisend syyni voidaan pitdd tehoaineen imeytymistd silmin limakalvo-
jen kautta. Timd vaaralauseke valitaan myds, jos on ndyttod systeemisestd toksisuudesta ihmisissd silmakosketuksen
jalkeen.

Naissd tapauksissa on suositettava silmien suojausta liitteessd III vahvistettujen yleissadnndsten mukaisesti.
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RSh 2

Voi aiheuttaa herkistymistd valolle.

Lauseke valitaan, jos kokeellisista jdrjestelmistd tai ihmisten altistumista koskevista asiakirjoista saadaan selkedd
ndyttod siitd, ettd kasvinsuojeluaineilla on valolle herkistidva vaikutus. Lauseke valitaan my®s, kun kasvinsuojeluaineet
sisaltavat tiettyd tehoainetta tai formulaatin ainesosaa, jolla on valoa herkistivid vaikutus ihmisiin silloin, kun kas-
vinsuojeluaineen sisdltdimén valolle herkistivin ainesosan pitoisuus on véhintddn 1 % (w/w).

Naissd tapauksissa on suositettava henkilosuojaimia liitteessd III vahvistettujen yleissaannosten mukaisesti.

RSh 3

Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

Lauseke valitaan tarpeen mukaan, jos kasvinsuojeluaineet ovat nesteytetyn kaasun muodossa (esim. metyylibromi-
divalmisteet). Ndissd tapauksissa on suositettava henkilosuojaimia liitteessd III vahvistettujen yleissddnnosten mukai-
sesti.

Lauseketta ei saa kdyttad tapauksissa, joissa on valittu direktiivissi 1999/45[EY sdddetty riskilauseke R34 tai R35.

Ymparistoda koskevien vakiolausekkeiden valintaperusteet

Ei ole.
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LITE I

DIREKTIIVIN 1 ARTIKLASSA TARKOITETUT IHMISTEN TAI ELAINTEN TERVEYDEN TAIKKA
YMPARISTON SUOJELEMISEKSI TOTEUTETTAVIA VAROTOIMIA KOSKEVAT VAKIOLAUSEKKEET

JOHDANTO

Kasvinsuojeluaineisiin sovellettavassa direktiivissd 1999/45/EY vahvistettuja vakiolausekkeita tiydennetddn seuraavilla li-
sdlausekkeilla. Mainitun direktiivin sddnnoksid sovelletaan myos tehoaineenaan mikro-organismeja, mukaan luettuna
viruksia, sisdltaviin kasvinsuojeluaineisiin. Tehoaineena mikro-organismeja, mukaan luettuna viruksia, sisdltivien tuottei-
den pakkausmerkinnoissd on otettava huomioon myos iho- ja hengitysticherkistymistestejd koskevat sddnnokset, jotka
vahvistetaan asetuksen (EU) N:o 544/2011 liitteessd olevassa B osassa ja asetuksen (EU) N:o 545/2011 liitteessd olevassa B
osassa.

Varotoimia koskevat vakiolausekkeet eivit rajoita liitteen I soveltamista.

1. Yleiset sdinnékset

Kaikkien kasvinsuojeluaineiden etikettiin on merkittivd seuraava lauseke, jota on tarpeen mukaan tdydennettiva
sulkeissa olevalla tekstilli:

SP 1

BG: [la He ce 3aMbpcsiBAT BOAMTE C TO3M MPOIYKT MM C HEToBaTa ONMAKoBKa. ([Ja He ce MOUNCTBA M3ION3BAHATA TEXHNMKA B
01M30CT 110 MOBBPXHOCTHNM Bomy/[a ce u30srBa 3aMbpCsiBAHE UPe3 OTTOYHM KaHAIM Ha (epMit IV IBTMIIA.).

ES: No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No limpiar el equipo de aplicacién del producto cerca
de aguas superficiales/Evitese la contaminacion a través de los sistemas de evacuacién de aguas de las explo-
taciones o de los caminos.]

CS: Neznecistujte vody piipravkem nebo jeho obalem. (Necistéte aplikacni zafizeni v blizkosti povrchovych vod|
Zabraiite kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undga forurening af vandmiljget med produktet eller med beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke
sprojteudstyr neer overfladevand/Undga forurening via dreen fra girdspladser og veje].

DE: Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen lassen. (Ausbringungsgerite nicht in unmittelbarer
Nahe von Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrage iiber Hofund Strafienabldufe verhindern.)

ET: Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid pinnavee ldhedal mitte puhastada/Viltida saastamist
labi lauda ja teede drenaazhide).

EL: Mnv polUvete to vepd pe to mpoiov 1 T ouokevacia tou. [Na pnv mAévete tov €EOMMOpO eQappoyng kovta oe
emeavetaka VOata/Na anogeuxdel 1 HOAUVOT [PECK TOV CUGTNHATGY AnOXETEUONG and TG MDOCTPWTEG EMQPAVEIES KAl
Toug dpopouc.]

EN: Do not contaminate water with the product or its container (Do not clean application equipment near surface
water/Avoid contamination via drains from farmyards and roads).

FR: Ne pas polluer I'eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas nettoyer le matériel d’application prés des eaux
de surface.| Eviter la contamination via les systémes d’évacuation des eaux a partir des cours de ferme ou des
routes.]

IT: Non contaminare I'acqua con il prodotto o il suo contenitore. [Non pulire il materiale d’applicazione in
prossimita delle acque di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle
aziende agricole e dalle strade.]

LV: Nepiesarpot Gdeni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepakojumu/ netirit smidzinasanas tehniku ddenstilpju un
tdenste¢u tuvumal/izsargaties no piesarnosanas caur drenazu no pagalmiem un celiem.
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LT:

Neuztersti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote (Neplauti purskimo jrenginiy Salia pavirsinio
vandens telkiniy/ vengti tarSos per drenazg i§ sodyby ar nuo keliy).

HU: A termékkel vagy annak tartdlydval ne szennyezze a vizeket. (A berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa

felszini vizek kozelében/keriilje a gazdasigban vagy az utakon 1év8 vizelvezetSkon keresztiil valé szennyezd-

dést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu (Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib

NL:

PL:

PT:

ilma tax-xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi u torog).

Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen water verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de
buurt van oppervlaktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de afvoer van erven of wegen kan worden
verontreinigd.]

Nie zanieczyszcza¢ wod produktem lub jego opakowaniem (Nie my¢ aparatury w poblizu wod powierzchnio-
wych/Unika¢ zanieczyszczania wod poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i drdg).

Nio poluir a dgua com este produto ou com a sua embalagem. [Ndo limpar o equipamento de aplicagdo perto
de dguas de superficie.[Evitar contaminagdes pelos sistemas de evacuagdo de dguas das exploracdes agricolas e
estradas.]

RO: A nu se contamina apa cu produsul sau cu ambalajul siu (a nu se curdta echipamentele de aplicare in apropierea

SK:

SL:

FL:

SV:

apelor de suprafatdfa se evita contaminarea prin sistemele de evacuare a apelor din ferme sau drumuri)!

Neznedistujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych
vod|Zabrante kontamindcii prostrednictvom odtokovych kandlov z polnohospodarskych dvorov a vozoviek).

S sredstvom ali njegovo embalazo ne onesnaZevati vode. (Naprav za nanaanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini

Ald saastuta vettd tuotteella tai sen pakkauksella. (Ald puhdista levityslaitteita pintaveden ldhettyvilld./Valtd
saastumista piha- ja maantieojien kautta.)

Fororena inte vatten med produkten eller dess behdllare. (Rengor inte sprututrustning i ndrheten av vattendrag/
Undvik férorening via avrinning frn gdrdsplaner och vigar.)

Erityiset varotoimet

Yl

. Kayttajia koskevat varotoimet (SPo)

eiset sddanndkset

. Jasenvaltiot voivat suosittaa kdyttdjille asianmukaisia henkilosuojaimia ja esittdd niitd koskevia erityisvaatimuksia

(esim. suojapuvut, esiliinat, suojahansikkaat, suojakengit, saappaat, kasvosuojat, visiirit, tiiviit suojalasit, suojaky-
pardt, suojahuput tai tietyntyyppiset hengityssuojaimet). Tallaiset tdydentdvit varotoimet eivit rajoita direktiivin
1999/45/EY mukaisten vakiolausekkeiden soveltamista.

. Jasenvaltiot voivat lisdksi tdsmentdd erityisid toitd, joiden yhteydessd on kiytettdvd erityisid suojaimia. Téllaisia

ovat esimerkiksi laimentamattoman tuotteen sekoittaminen, lastaus ja kasittely, laimennetun tuotteen levittiminen
ja ruiskuttaminen, hiljattain késiteltyjen kohteiden kuten kasvien tai maa-aineksen Kkisittely taikka hiljattain
ksitellyille alueille meneminen.

. Jasenvaltiot voivat lisidksi antaa teknisid tarkastuksia koskevia tarkempia ohjeita, kuten:

— Siirrettdessd torjunta-ainetta tuotepakkauksesta ruiskutussiilioon on kaytettdvi suljettua jirjestelmaa.

— Kayttdjan on pysyttavd ruiskutuksen ajan (ilmastoidussa | ilmansuodattimin varustetussa) suljetussa hytissa.

— Henkilosuojainten sijasta voidaan kdyttad teknisid tarkastuksia, jos niilli saavutetaan vastaava tai parempi
suojelun taso.
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Erityissddnnokset

SPo 1
BG: Ilpu KOHTaKT C KOXKaTa, ITbPBO [a C¢ OTCTPaHM IMPOIYKTA ChC CyXa Kbpa M CIIE[ TOBA KOXKaTa 1a ce M3Mue OOMITHO ¢

BOMIA.

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto con un pafio seco y después ldvese la piel con
agua abundante.

CS: Po zasazeni kiize piipravek nejdiive odstrarite pomoci suché litky a poté kizi oplichnéte velkym mnozstvim
vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor klud og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem trockenen Tuch entfernen und dann die Haut mit
reichlich Wasser abspiilen.

ET: Nahaga kokkupuutel kdigepealt eemaldada vahend kuiva lapiga ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: 'Yotepa anod enagn pie 0 déppa, agaipéote mpaTa TO MPOid v HE Eva OTEYVO Tavi Kal OTr cuvéela Eemluvete To déppa
pe agdovo vepo.

EN: After contact with skin, first remove product with a dry cloth and then wash the skin with plenty of water.

FR: Aprés contact avec la peau, éliminer d'abord le produit avec un chiffon sec, puis laver la peau abondamment a
leau.

IT: Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un panno asciutto e quindi lavare abbondantemente
con acqua.

LV: Péc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas lidzekli no adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar
lielu Gidens daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai nuplauti vandeniu.

HU: Bérrel val6 érintkezés esetén elGszor szdraz ruhdval tdvolitsa el a terméket, majd a szennyez3dott bért bé vizzel
mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa niexfa u mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermingsmiddel met een droge doek verwijderen en daarna
de huid met veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skorg najpierw usung¢ produkt sucha szmatka, a nastepnie przemy¢ skére duza ilo$cig wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto com um pano seco e, em seguida, lavar a pele
com muita dgua.

RO: Dacd produsul vine in contact cu pielea, indepartati produsul cu un material uscat si apoi spalati cu multd apa!

SK: Po kontakte s pokozkou najskor odstrante pripravok suchou tkaninou a potom opldchnite velkym mnozstvom
vody.

SL: Ob stiku s kozo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati kozo z obilo vode.
FI: Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitddn aluksi pois kuivalla kankaalla ja sitten iho pestddn runsaalla vedelld.

SV: Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en torr trasa och tvitta sedan med mycket vatten.



L 155/186

Euroopan unionin virallinen lehti

11.6.2011

SPo 2

BG: Llstoto 3ammTHO 06NEKI0 Ia ce usmepe Ciief ynorpeda.

ES: Lévese toda la ropa de proteccion después de usarla.

CS: Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.

DA: Vask alle personlige vaernemidler efter brug.

DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen werden.
ET: Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.

EL: Eem\Uvete ONeG TIG TPOOTATEUTIKEG EVOUNAOIES HETA Tr) XProT].
EN: Wash all protective clothing after use.

FR: Laver tous les équipements de protection aprés utilisation.
IT: Lavare tutto I'equipaggiamento di protezione dopo I'impiego.
LV: Péc lietosanas izmazgat visu aizsargtérpu.

LT: Po darbo isskalbti visus apsauginius drabuzius.

HU: Haszndlat utdn minden véddruhdzatot ki kell mosni.

MT: Ahsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

NL: Was alle beschermende kleding na gebruik.

PL: Upraé odziez ochronng po uzyciu.

PT: Depois da utilizagdo do produto, lavar todo o vestudrio de proteccio.
RO: A se spila toate echipamentele de protectie dupa utilizare!
SK: Ochranny odev po aplikécii ocistite.

SL: Po uporabi oprati vso zai¢itno obleko.

FI: Kaikki suojavaatteet pestivd kdyton jilkeen.

SV: Tvitta alla skyddsklader efter anvindning.

SPo 3

BG: Crien 3anansase Ha NPOIYKTa [la He Ce BIMIIBA IMMa M TPETHPAHATA 30HA 14 Ce HalycHe He3abaBHO.

ES: Tras el inicio de la combustién del producto, abandénese inmediatamente la zona tratada sin inhalar el humo.
CS: Po vzniceni piipravku nevdechujte kouf a ihned opustte oSetfovany prostor.

DA: Efter antending af produktet, undgé at indinde regen og forlad det behandlede omride gjeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kdideldud alalt otsekohe lahkuda.

EL: Meta mv avaghefn tou mpoidviog pnv €10TVeUOETe TOV KAMVO KAl AMOHAKPUVIELTE apécns and Ty meployr XpProns.
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EN:

FR:

After igniting the product, do not inhale smoke and leave the treated area immediately.

Apres déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fumée et quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot dimus un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: Uzsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtdsa utdn Gvakodjon a keletkez§ fiist belélegzésétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhhan u warrab minnufih mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet inademen en moet u de behandelde ruimte
onmiddellijk verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdycha¢ dymu i niezwlocznie opusci¢ obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumigacdo do produto, ndo inalar os fumos e sair imediatamente da zona em tratamento.

RO: Dupd fumigarea produsului, nu inhalati fumul si pardsiti imediat zona tratatal

SK: Po zapdleni pripravku, nevdychujte dym a okamzite opustite oetrovany priestor.

SL: Po zazigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano obmodje.

FI: Tuotteen syttyessd viltettdvd savun hengittdmistd ja poistuttava kasitellyltd alueelta viipymatta.

SV: Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det behandlade omradet genast.

SPo 4

BG: OnakoBkara 1a ce OTBOPY Ha OTKPUTO J{ IIPH CYXO BpeMe.

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS: Obal s piipravkem musi byt otevien ve venkovnim prostiedi a za sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udenders og under torre forhold.

DE: Der Behalter muss im Freien und Trockenen geoffnet werden.

ET: Pakend tuleb avada Sues ning kuivades tingimustes.

EL: To doyelo mpémer va avorydel oto Umawdpo kai oe cuvdikes Enpaoiag.

EN: The container must be opened outdoors and in dry conditions.

FR: L'emballage doit étre ouvert a I'extérieur par temps sec.

IT: Limballaggio deve essere aperto all'esterno e in condizioni di tempo secco.

LV: lepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

HU: A tartdlyt csak a szabad levegdn, szdraz idében lehet kinyitni.

MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah fambjent miftuh u xott.
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NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden geopend.
Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.

Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.

Ambalajul trebuie deschis in aer liber §i pe vreme uscatil

Nédobu otvérajte vonku a za suchého pocasia.

SL: Embalazo odpreti na prostem in v suhih razmerah.

FI: Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV: Behallaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhéllanden.

SPo 5

BG: [la ce mpOBETPST OCHOBHO[HA CE [IOCOUM BpEMe[TPeTMPAHUTE IUIOLIM/OPAHKEPUUTE IO M3CHXBAHE HA PAsTBOpPA, IPEmyt
OTHOBO Ila Ce BIe3¢ B TAX.

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un tiempo especificadofhasta que se haya secado la
pulverizacion] antes de volver a entrar.

CS: Pied opétovnym vstupem osetfené prostory/skleniky [diikladné [uvedte dobu/ do zaschnuti postiikového né-
nosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er torret], for man
igen gdr ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das Gewidchshaus (griindlichjoder Zeit angeben/bis zur
Abtrocknung des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/péhjalikult kasvuhooned/méaratletud aja jooksul/enne uuesti sisenemist kuni pihustatud
vahendi kuivamiseni.

EL: Na aepioete toug Yopoug/ta Jeppokima Omou Ypnotpomoudnkav @utogdppaka [mAnpac/f va mpooSiopiotel 1
XPOVIKI] mepiodoc/péxpt va oTeyvdEL To mpoiov] mpwv Eavapmeite.

EN: Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be specified/until spray has dried before re-entry.

FR: Ventiler [a fondfou durée a préciserfjusquau séchage de la pulvérisation] les zones[serres traitées avant d’y
accéder.

IT: Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all'essiccazione dello spray] le zone serre trattate prima di
accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas ripigi védinat apstradatas platibas/siltumnicas (norada laiku) kamér izsmidzinatais skidrums
nozuvis.

LT: Gerai i$védinti apdorotus plotus/Siltnamius (védinimo laikas turi biti nurodytas). leiti | apdorotus plotus lei-
dziama tik visiskai jiems i§dziavus.

HU: A kezelt teriiletet/iiveghdzakat [alaposanfaz elSirt id6n dtfa permet felszdraddsdig] szell6ztesse az oda vald
visszatérés el6tt.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrattati sew/specifika t-tul ta” hin/sakemm jinxef il-bexx
gabel ma terga’ tidhol.

NL: Voordat u opnieuw behandelde ruimten/kassen binnengaat, moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de

periode aan) ventileren/ventileren tot de spuitvloeistof is opgedroogd].
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PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez okre$lony czas/Przed ponownym wejsciem poc-
zeka¢ do wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso, precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado]
antes de neles voltar a entrar.

RO: A se ventila zonele[serele tratate, in intregime/(sd se specifice timpul necesar)/panid la uscarea produsului
pulverizat, inainte de a reintra!

SK: Pred dalsim vstupom dokladne vyvetrajte osetrovany priestor| sklenik tak, aby rozprdseny roztok pripravku
zaschol/ uvedte potrebny cas/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraditi tretirane povrsine/rastlinjake/ dolo¢i se cas/dokler se naneseno
sredstvo ne posusi.

FI: Kasitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyjd alueita/kasvihuoneita tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetddn tuu-
letusaika/kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV: Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten torkat) fore vistelse i behandlade utrymmen/vixthus.

2.2. Ymparistoon liittyvat varotoimenpiteet (SPe)

SPe 1

BG: C men onaspaHe Ha IOMIOYBEHNMTE BOIM/TIOYBOOOMTABALIMTE OPTAHM3MK, 1A He Ce NMPWUIara TO3M WIIM NPYT MPOMNYKT,
ChIbPKAL ([a Ce MIOCOUM aKTMBHOTO BELIECTBO MM IPyIaTa aKTMBHM BEWIECTBA CIOpEN CIyuas) IoBeye OT (1a ce Iocoun
CpOKA WIIM YeCTOTaTa).

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos del suelo], no aplicar este producto ni ningdn otro que
contenga (precisese la sustancia o la familia de sustancias, segin corresponda) mds de (indiquese el tiempo o la
frecuencia).

CS: Za tcelem ochrany podzemnich vod/ptidnich organismo neaplikujte tento ani zddny jiny piipravek obsahujici
(uved'te G¢innou litku nebo popifpadé skupinu Gcinnych latek) déle/vice nez (uvedte urcitou lhitu nebo Cetnost

aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandetfjordorganismer] ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv
navnet pa aktivstoffet eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (angiv tidsperiode eller
antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel ,....“ oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung
des Wirkstoffes oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwendungshiufigkeit in einem
bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda voi tikskdik millist muud vahendit, mis sisaldab
(méiratleda vastavalt toimeaine voi aine klass) rohkem kui (periood vdi mddratletav sagedus).

EL: T va mpootatépete [ta undyela vepd/toug opyaviopous oto £dagog] v xprotpomnoteite autd 1 onotodnmote dAlo
TPoidV mou TEpIEXEL (tpoadlopiote T dpactikn ousia 1) TV KATNyopla TOV 0UCIGY aVaAOY®S) TEPLOGOTEPO amd (va
TIPOGOLOPIOTEL 1] XPOVIKT] TEPLOdOC 1) 1) oUXVOTITA).

EN: To protect groundwater/soil organisms do not apply this or any other product containing (identify active
substance or class of substances, as appropriate) more than (time period or frequency to be specified).

FR: Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne pas appliquer ce produit ou tout autre produit
contenant (préciser la substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (fréquence a préciser).

IT: Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo] non applicare questo o altri prodotti contenenti
(specificare la sostanza attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) pitt di (indicare la durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenifaugsnes organismus, nelictot augu aizsardzibas lidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas
lidzekli, kurs satur “...” (norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu
noteikta laika perioda).
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LT: Siekiant apsaugoti pozeminj vandeni/dirvos organizmus nenaudoti $io ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje
yra (nurodyti veikligjg medziagg ar medziagy grupe, kaip tinka) dazniau kaip (laikas ar daznumas turi bati

nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt vagy (a megfelels hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot
tartalmazo barmilyen mds készitményt ne haszndlja (az el6irt idGtartam/- gyakorisdg)-ndl hosszabb ideig[tobbs-
z0r.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapplikax dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih
(identifica s-sustanza jew klassi ta’ sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (specifika z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen mag u dit product of andere producten die (geef naar
gelang van het geval de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet langer
dan gedurende (geef de tijdsduur aan) gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie) gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu
zawierajacego (okresli¢ substancj¢ aktywna lub klase substancji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)/
nie czgdciej niz (okreslona czgstotliwosé).

PT: Para protecgdo [das dguas subterraneas/dos organismos do solo], ndo aplicar este produto ou qualquer outro que
contenha (indicar, consoante o caso, a substincia activa ou a familia de substancias activas) durante mais de
(periodo a precisar) ou mais do que (frequéncia a precisar).

RO: Pentru protectia apei freatice/organismelor din sol, nu aplicati acest produs sau alt produs care contine (iden-
tificati substanta activi sau clasa corespunzitoare, dupd caz) mai mult de (sd se specifice perioada de timp sau
frecventa tratamentelor)!

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody nepouzivajte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd ldtku
alebo skupinu G¢innych ldtok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi zasCite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se
aktivno snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se ¢asovno obdobje ali Stevilo tretiranj).

FI: (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi valtettdvd timan tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltad
(tapauksen mukaan tehoaine tai aineluokka), kiyttod useammin (ajanjakso tai kdyttotiheys).

SV: For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvind inte denna produkt eller andra produkter inne-
héllande (ange verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer 4n (ange tidsperiod eller antal behandlingar).

SPe 2

BG: ]la HE Ca Ipuiiara Ipu (Ha CE MocoYM TUIa MOYBA MIIN CI/ITyaIl]/[f{Ta) IOYBM, C IIENT OIIa3BaHE Ha ITOMIIOYBECHUTE BOHI/I/
BOIHUTE OpPraHM3MMU.

ES: Para proteger [las aguas subterrdneas/los organismos acudticos], no aplicar en suelos (precisese la situacion o el
tipo de suelos).

CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod[vodnich organismo neaplikujte piipravek na pudach (uvedte druh pady
nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand] ma dette produkt ikke anvendes (pd beskrevet
jordtype eller under beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewdsserorganismen) nicht auf (genaue Angabe der Bodenart oder Situation)
Boden ausbringen.

ET: Pohjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (méddratleda pinnasetiiiip voi olukord).

EL: Tia va mpootatéyete [ta unodyela vepa/toug udpofioug opya- viopoUc] pnv Xprotponoieite to mpoiov autd oe edagn
(mpoc- Stopiote Tov TUMO Tou edAgoug T TG 1diaitePEG GUVITKEG).

EN: To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to (soil type or situation to be specified) soils.
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FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

SPe

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquatiques], ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou
situation a préciser).

Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici] non applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la
situazione).

Lai aizsargatu gruntsiidenusfidens organismus, nelietot (norada augsnes tipu vai apstaklus) augsnés.

Sickiant apsaugoti pozeminj vandenj/vandens organizmus nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipg ar situacijg)
dirvozemiuose.

A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talajtipus vagy helyzet) talajokra ne haszndlja.

Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’ I-ilma tapplikax fhamrija (specifika t-tip ta’ hamrija jew is-sitwazz-
joni).

Om [het grondwater/in het water levende organismen] te beschermen mag dit product niet worden gebruikt op
(benoem het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

W celu ochrony wod gruntowych/organizméw wodnych nie stosowaé na glebach (okresli¢ typ gleby lub
warunki glebowe).

Para protec¢do [das dguas subterrneas/dos organismos aquaticos], ndo aplicar este produto em solos (precisar a
situagdo ou o tipo de solo).

Pentru protectia apei freaticeforganismelor acvatice, nu aplicati pe sol (sd se specifice tipul de sol sau situatia in
cauzd)!

Z dovodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov neaplikujte na (upresnite typ pddy alebo situdciu)
podu.

Zaradi zasCite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na (navede se tip tal ali druge posebne razmere)

tleh.
(Pohjaveden|/vesielividen) suojelemiseksi ei saa kiyttdd (tdismennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperdan.

For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anvind inte denna produkt pa (ange jordtyp eller
markforhéllande).

3

Ia ce ocurypu Herpetupana GyepHa 30Ha OT (Ta ce IOCOUM PAa3CTOSHIETO) IO He3eMEMeNCKI 3eMI1/TTOBBPXHOCTHI BOIIM,
C ILleT Oma3BaHe HA BOMNHNTE OPrAHV3MI/PAacTEHNSTA, KOUTO He €3 OOEKT Ha TPETHpAHE[WICHECTOHOINTE, KOUTO He Ca
00ekT Ha TpeTpaHe/HaCEKOMMUTE.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo/ los artrépodos no objetivoflos insectos], res-
pétese sin tratar una banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la zona no cultivada/las masas de agua
superficial].

Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin/necilovych ¢lenovet/hmyzu dodrzujte neoSetiené
ochranné pdsmo (uvedte vzdalenost) vzhledem k nezemédélské piidé/- povrchové vodé.

M4 ikke anvendes narmere end (angiv afstand) fra [vandmilject, vandleb, seer m.v./ikke dyrket omrade] for at
beskytte [organismer, der lever i vand/landlevende ikkemdlorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen/- Nichtzielarthropoden/Insekten) eine unbehandelte
Pufferzone von (genaue Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberflichengewisser) einhalten.

Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/- putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast
puhvervoondist (médratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutatavast maast/pinnaseveekogudest.

[ va mpootatéyete [toug udpofioug opyaviepolg/un otoxeuOpeva @uUTa/un otoyeuopeva apdpomoda/éviopa] va
agnogte av ayékaotn Lovy mpootaciag (mpoodiopiote Ty andotaot) pépL [ YEOPYIKY yn/oopata emgaveiakdy
udatwv].
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To protect aquatic organisms/non-target plants/non-target arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone
of (distance to be specified) to non-agricultural land/surface water bodies.

Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles/les arthropodes non cibles/les insectes], respecter
une zone non traitée de (distance a préciser) par rapport a [la zone non cultivée adjacentefaux points d’eau].

Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insettifle piante non bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare
una fascia di sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non coltivata/corpi idrici superficiali].

Lai aizsargatu tdens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus/ar lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus,
ievérot aizsargjoslu (norada attalumu) lidz lauksaimnieciba neizmantojamai zemei/tdenstilpém un tidenstecém.

Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/- netikslinius nariuotakojus/vabzdzius bitina islai-
kyti apsaugos zong (nurodyti atstumg) iki ne Zemés tkio paskirties Zemés/pavirSinio vandens telkiniy.

A vizi szervezetek/nem célzott névények/nem célzott izeltlibdak/ rovarok védelme érdekében a nem mezdgaz-
dasdgi foldteriilettSl/ felszini vizekt6l (az el6irt tdvolsdg) tavolsigban tartson meg egy nem permetezett bizton-
sagi Ovezetet.

Sabiex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati/ artropodifinsetti mhux immirati, irrispetta Zona
confini hielsa mill-bexx ta'(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/ ghadajjar ta’ l-ilma fil-wicc.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren/niet tot de doel-
soorten behorende geleedpotigen/ de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone van (geef de afstand aan)
rond [niet-landbouwgrond/oppervlaktewater] niet spuiten.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania/stawonogéw/owadéw nie
bedgcych obiektem zwalczania konieczne jest okreslenie strefy buforowej w odleglosci (okreslona odlegtosc)
od terenéw nieuzytkowanych rolniczo/zbiornikéw i ciekéw wodnych.

Para proteccdo [dos organismos aquéticos/das plantas ndovisadas/ dos insectos/artropodes ndo-visados], respeitar
uma zona ndo-pulverizada de (distincia a precisar) em relagdo [as zonas ndo-cultivadas/as dguas de superficie].

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd/artropodelor| insectelor ne-tintd respectati o zond
tampon netratatd de (sd se specifice distanta) pand la terenul necultivat/ apa de suprafatal

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/- necielenych ¢lankonozcov/hmyzu udrziavajte
medzi osetrovanou plochou a neobhospodarovanou zénou/- povrchovymi vodnymi plochami ochranny pds
zeme v dlzke (upresnite dlzku).

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih ¢lenonozcev/zuzelk upostevati netretiran varnostni
pas (navede se razdaljo) do nekmetijske povrsine/vodne povrsine.

(Vesielividen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemi-
seksi (muun kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jétettdva (tismennetddn etdisyys) ruiskuttamaton
suojavyohyke.

For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter 4n de man avser att bekimpa/andra leddjur 4n de man
avser att bekdmpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstdnd) till (icke-jordbruksmark/vattendrag).

4

Ha He ce mpuiara BbPXy HEMPOMYCKIMBM MOBbPXHOCTH KaTO acant, OCTOH, NaBax, KEJIE30MbTHU JIMHUM M LPYIH
TaKMBa C BMCOK PUCK 33 OTTMYAHE, C LN ONA3BAHC HA BOIHMTE Opra- HM3MI[PACTEHMSTA, KOMTO He ca OOEKT Ha
TpeTnpaHe.

Para proteger [los organismos acudticos/las plantas no objetivo], no aplicar sobre superficies impermeables
como el asfalto, el cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en otras situaciones con elevado riesgo
de escorrentia.

Za tcelem ochrany vodnich organismu/necilovych rostlin neaplikujte piipravek na nepropustny povrch, jako je
asfalt, beton, dldzdény povrch, Zelezni¢ni trat nebo v jinych piipadech, kdy hrozi vysoké riziko odplaveni.
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M4 ikke anvendes pd befastede arealer sisom asfalterede, beton-, sten- eller grusbelagte omrdder og veje
[jernbanespor] eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for runoff til omgivelserne. [For at beskytte
organismer, der lever i vand/planter, man ikke onsker at bekaeempe].

Zum Schutz von (Gewdsserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton,
Kopfsteinpflaster (Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein hohes Abschwemmungsrisiko bergen, ausbrin-
gen.

Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada labilaskmatutel pindadel nagu niiteks asfalt, betoon,
munakivi, raudteer66pad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

T va mpootatéyete [UdPOPLOUG OpyaVIGHOUG/pr OTOXEUOHEVE QUTAH] Va PNV XPTIOILOTOLEITAL OE adAmEPAOTES EMPAV-
€1£¢ Onwg aopalto, okupddepa, Mdootpota [odnpotpoxiec] kar GAAeg em@aveles pe uynAo kivduvo amoppors.

To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply on impermeable surfaces such as asphalt, concrete,
cobblestones, railway tracks and other situations with a high risk of run-off.

Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles], ne pas appliquer sur des surfaces imperméables
telles que le bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans toute autre situation ou le risque de
ruissellement est important.

Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersaglio] non applicare su superfici impermeabili quali
bitume, cemento, acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad alto rischio di deflusso superficiale.

Lai aizsargatu tidens organismus|ar lietojumu nesaistitos augus, nelietot augu aizsardzibas lidzekli uz necaurlai-
digas virsmas, pieméram, asfalta, betona, bruga, sliezu celiem, un citas vietas ar augstu noteces risku.

Sickiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus nenaudoti ant nepralaidziy pavirdiy tokiy kaip
asfaltas, betonas, grindinio akmenys, gelezinkelio bégiy ar kitose situacijose, kuriuose didelé nuotékio tikimybe.

A vizi szervezetek/nem célzott névények védelme érdekében a vizet nem dtereszt§ feliileteken (pl. aszfalt, beton,
utcakovezet, vasiti palydk és az elfolyds egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza.

Biex tipprotegi organizmi ta’ l-ilma/pjanti mhux immirati tapplikax fuq ucuh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
cangaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b'riskju kbir ta’ skul.

Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten behorende planten en dieren] te beschermen mag
u dit product niet gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton [,/en] kasseien [en spoor-
lijnen,] of op andere plaatsen waar het product gemakkelijk kan wegstromen.

W celu ochrony organizméw wodnych/rodlin nie bedacych obiektem zwalczania nie stosowaé na nieprzepuszc-
zalnych powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i innych przypadkach, gdy istnieje wysokie

ryzyko splywania cieczy.

Para proteccio [dos organismos aqudticos/das plantas ndovisadas], ndo aplicar este produto em superficies
impermedveis, como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho de ferro], nem em qualquer outra
situagdo em que o risco de escorrimentos seja elevado.

Pentru protectia organismelor acvatice/plantelor ne-tintd nu aplicati pe suprafete impermeabile precum asfalt,
ciment, pavaj, cale feratd sau in alte situatii in care existd risc maré de scurgere!

Z dovodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt,
betdn, dlazobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvySené riziko stekania vody.

Zaradi zas¢ite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton,
tlak, Zelezniski tiri in drugih povrinah, kjer je velika nevarnost odtekanja.

(Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei saa kéyttdd lapdisemittomilld pinnoilla, kuten
asvaltilla, betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa, joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.
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SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter d4n de man avser att bekdmpa), anvind inte denna
produkt pa hdrdgjorda ytor sisom asfalt, betong, kullersten, (jarnvigsspdr) och andra ytor med hog risk for
avrinning.

SPe 5

BG: IpomyKkrsT TpsiBa [1a ¢ HAIIBIIHO MHKOPIIOPMPAH B [OYBATA, C LieJ ONa3BaHe Ha NTULMTE/IMBKTE OO3aiHNILM. YBepeTe ce,
ye MPONYKTBT € HAIBIIHO MHKOPIOPYMPAH M B Kpas Ha pemoBeTe.

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto debe incorporarse completamente al suelo; asegu-
rarse de que se incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za dacelem ochrany ptdki/volné zijicich saved musi byt piipravek zcela zapraven do pidy; zajistéte, aby byt
piipravek zcela zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysadbovych radka.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogséd
er helt tildakket for enden af rekkerne.

DE: Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Siugetieren) muss das Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet
werden; es ist sicherzustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanzbzw. Saatreihen vollstindig in den Boden
eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tdiclikult mullaga tihinema; tagada vahendi tdielik thinemine ka
ridade 16pus.

EL: Tia va mpootatéyete [moukid/aypia Inhaotikd] to mpoiov mpémet va kaAugel mpwg anod o £dagoc. Befarwdeite nwg
T0 TPoioy €xel kahugdel MAPOC OTIC AKPES TV AUNAKIGV.

EN: To protect birds/wild mammals the product must be entirely incorporated in the soil; ensure that the product is
also fully incorporated at the end of rows.

FR: Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages], le produit doit étre enti¢rement incorporé dans le sol; sassurer
que le produit est également incorporé en bout de sillons.

IT: Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto deve essere interamente incorporato nel terreno;
assicurarsi che il prodotto sia completamente incorporato in fondo al solco.

LV: Lai aizsargatu putnusfsavvalas ziditajus, augu aizsardzibas lidzekli pilniba iestradat augsné nodrosinat lidzekla
pilnigu iestradi augsné ari kultiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus biitina produkta visiskai jterpti j dirva, uztikrinti, kad produktas
baty visiskai jterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él§ eml6sok védelme érdekében a terméket teljes egészében be kell dolgozni a talajba;
tigyeljen arra, hogy az anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott ghandu jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; zgura li
Iprodott ikun ukoll inkorporat ghal kollox ftarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het product volledig in de bodem worden onderge-
werkt; zorg ervoor dat het product ook aan het einde van de rij is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw produkt musi by¢ calkowicie przykryty glebg; zapewni¢ ze produkt jest
réwniez catkowicie przykryty na koncach rzedow.

PT: Para proteccdo [das aves/dos mamiferos selvagens], incorporar totalmente o produto no solo, incluindo no final
dos sulcos.

RO: Pentru protectia pasarilor/mamiferelor silbatice, produsul trebuie incorporat in totalitate in sol! A se asigura ci
produsul este incorporat in totalitate la sfarsitul randurilor!

SK: Z doévodu ochrany vtékov/divo Zijicich cicavcov sa musi vSetok pripravok zakryt podou. PresvedCte sa, ¢i je
pripravok dobre zakryty podou aj na konci brézdy.
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SL: Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo popolnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v
celowi vdelano v tla tudi na koncih vrst.

FI. (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkdiden) suojelemiseksi tuote on sekoitettava maaperdin; varmistettava, ettd
tuote sekoittuu maaperddn tdysin myos vakojen padssa.

SV: For att skydda (faglar/vilda ddggdjur) mdste produkten nedmyllas helt och hallet i jorden; se till att produkten
dven nedmyllas helt i slutet av raderna.

SPe 6

BG: [la ce OTCTpaHsT pasieTyTe/pa3myuieHUTe KOMMUECTBA, C LT ONA3BaHe Ha NTVIMTE/IBUTE OO3AIHUIIL

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], recdjase todo derrame accidental.

CS: Za ucelem ochrany ptaki/volné zijicich savcll odstranite rozsypany nebo rozlity piipravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal alt spildt produkt fjernes.

DE: Zum Schutz von (Vogeln/wild lebenden Saugetieren) muss das verschiittete Mittel beseitigt werden.
ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks kdrvaldada mahavalgunud vahend.

EL: T va mpootatéyete [mouhd/aypia (oa] paléyte 660 mpoiov xer Xudel katd Addog.

EN: To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiferes sauvages], récupérer tout produit accidentellement répandu.
IT: Per proteggere [gli uccellifi mammiferi selvatici] recuperare il prodotto fuoriuscito accidentalmente.
LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izsakstisanos.

LT: Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus pasalinti pabiras ar iSsiliejusj produktg.

HU: A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében tdvolitsa el a véletleniil kiomlott anyagot.

MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi I-ghasafar/mammiferi selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u gemorst product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakéw usuwaé rozlany[rozsypany produkt.

PT: Para protec¢do [das aves/dos mamiferos selvagens], recolher todo o produto derramado.

RO: Pentru protectia pasirilor/mamiferelor silbatice indepartati urmele de produs!

SK: Z dovodu ochrany vtdkov/divo Zijicich cicavcov odstrante ndhodne rozsypany pripravok.

SL: Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

FI: (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkéiden) suojelemiseksi ymparistoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.
SV: For att skydda (faglar/vilda daggdjur), avldgsna spill.

SPe 7

BG: [la He ce mpuiara 10 BpeMe Ha PasMHOKMTEIIHMSI IICPUOI Ha NTHULIUTE.
ES: No aplicar durante el periodo de reproduccién de las aves.
CS: Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaka.

DA: M4 ikke anvendes i fuglenes yngletid.
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Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

Na pnv xpnotponoieitar Katd Ty mepiodo avamapaywynis twv mouAibv.
Do not apply during the bird breeding period.

Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oiseaux.
Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
Nelietot putnu vairo$anas perioda.

Nenaudoti pauksciy veisimosi laikotarpiu.

A madarak koltési idGszaka alatt nem alkalmazhat6.

Tapplikax matul it-tberrik ta’ 1-ghasafar.

Niet gebruiken tijdens het vogelbroedseizoen.

Nie stosowaé w okresie rozrodczym ptakow.

Nio aplicar este produto durante o periodo de reprodugdo das aves.
A nu se aplica produsul in perioada de imperechere a pésarilor!
Neaplikujte v ¢ase rozmnozovania vtakov.

Ne tretirati v casu valjenja ptic.

Ei saa kiyttdd lintujen lisddntymisaikaan.

Anvind inte denna produkt under figlarnas hiackningsperiod.

8

Omnacen 3a nuenure[[la He ce Npuiara Npu KynTypu 1O BpeMe Ha LbQTeX, C LeJl ONa3BaHe Ha IUeMTe U OPYTHU
Hacekomy- onpaumrenu/lla He ce M3MO3BA HA MECTa, KBIETO MMa aKTUBHA Mama Ha muerm/[Ipemectere Wi MOKpHiiTe
IYeJTHITE KOLIEPH 10 BpeMe Ha TPETUPAHETO 1 3a (1a ce 1ocoun cpok) crief Tperupane/[la He ce mpuiara pyu Hamuuue
Ha UbTswa miesenHa pacrutentoct|/[lnesenure a ce yHuumoxar npemyu ubdrexxa um/fa He ce npuiara npeau (ma ce
10COYM CPOK).

Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros insectos polinizadores, no aplicar durante la floraciéon
de los cultivos./No utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Retirense o cibranse las colmenas durante el
tratamiento y durante (indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar cuando las malas hierbas estén en
floracion. [Eliminense las malas hierbas antes de su floracién./No aplicar antes de (indiquese el tiempo).

Nebezpecny pro véely.[Za Gcelem ochrany véel a jinych hmyzich opylovact neaplikujte na kvetouci plodiny./
Neaplikujte na mistech, na nichz jsou véely aktivni pii vyhledavan{ potravy./Uly musi byt béhem aplikace a po
aplikaci (uvedte dobu) pfemistény nebo zakryty./Neaplikujte, jestlize se na pozemku vyskytuji kvetouci plevele./
Plevele odstrante pfed jejich kvetenim./Neaplikujte pfed (uvedte dobu).

Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende insekter ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende
afgroder./Mé ikke anvendes i biernes flyvetid./Tildek eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i (n@vn antal
timer/dage) efter behandlingen./Mé ikke anvendes i narheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomst-
ring.] Md ikke anvendes inden (tidspunkt).

Bienengeféhrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestdubenden Insekten nicht auf blithende Kulturen
aufbringen./ Nicht an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche sind./Bienenstocke miissen
wihrend der Anwendung und fiir (Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt werden./Nicht
in Anwesenheit von blithenden Unkriutern anwenden./Unkrduter miissen vor dem Blithen entfernt werden.|
Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.
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Mesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate kaitsmiseks mitte kasutada pollumajanduskultuuride
ditsemise ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks ning (médratleda aeg) peale tootlemist tarud
eemaldada voi katta kinn/Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasutada/Umbrohi enne ditsemist eemaldada/
Mitte kasutada enne (méiratleda aeg).

Emkivéuvo yia ti¢ péhiooec. Na va mpootatéypete Tig peMooeg kat GAAa £vtopa emKoviaong RV XprOIHOTOLEITE TO
mpoiov oe kal\igpyeteg katd Ty avdogopia./Mnv prjoiponoteite o mpoidv katd v mepiodo mou o1 péliooeg
ouN\éyouv yUpn./ATopakpUvete 1) KaAUYTE TG KUWENEG KATA Th) XPION TOU MPOIOVTOG Kat €Ml (avagepate o xpovo)
peta ) xprjon./Mnv xpnotonoeite o mpoiov kata Ty mepiodo avdogopiag {ilaviwv./Anopakpuvete ta {ilavia mpv
and Ty avdoopia./Mry To XproIHOTIOIEITE TPV (AVAPEPATE TO XPOVO).

Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating insects do not apply to crop plants when in
flower./Do not use where bees are actively foraging./Remove or cover beehives during application and for (state
time) after treatment.] Do not apply when flowering weeds are present.] Remove weeds before flowering./Do
not apply before (state time).

Dangereux pour les abeilles.[Pour protéger les abeilles et autres insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la
floraison.| Ne pas utiliser en présence dabeilles./Retirer ou couvrir les ruches pendant l'application et (indiquer la
période) apres traitement./Ne pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont présentes./Enlever les adventices
avant leur floraison./Ne pas appliquer avant (indiquer la date).

Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti impollinatori non applicare alle colture al momento
della fioritura./ Non utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuovere o coprire gli alveari durante I'app-
licazione e per (indicare il periodo) dopo il trattamento./Non applicare in presenza di piante infestanti in
fiore.[Eliminare le piante infestanti prima della fioritura./Non applicare prima di (indicare il periodo).

Bistams bitém. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus, nelietot kultiraugu ziedeSanas laika. Nelietot vietas,
kur bites aktivi meklé baribu. Bidu stropus parvietot vai parsegt augu aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika
un ... (norada uz cik ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelictot platibas, kuras ir ziedoSas nezales.
Apkarot nezales pirms ziedésanas. Nelietot pirms ... (norada laiku).

Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinancius vabzdzius nenaudoti augaly zydéjimo metu/
Nenaudoti bi¢iy aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uzdengti biciy avilius purskimo metu ar (nurodyti laika)
po purskimo./Nenaudoti kai yra zydinciy piktzoliy/Sunaikinti piktzoles iki jy Zydéjimo/Nenaudoti iki (nurodyti
laika).

Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzist végzé bovaro védelme érdekében virdgzasi idGszakban nem
alkalmazhaté] Méhek aktiv tdpldlékszerzési id@szaka idején nem alkalmazhatd] Az alkalmazds idejére és a
kezelés utdn (megadott idGszak) ideig tdvolitsa el vagy fedje be a méhkaptdrakat/- Virdgz6 gyomnovények
jelenléte esetén nem alkalmazhatd/- Virdgzds el6tt tavolitsa el a gyomnovényeket/(megadott idSpont) el6tt
nem alkalmazhato.

Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’ meta jkunu
bilfjur/ Tuzax fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti l-garar tan-nahal waqt l-applikazzjoni u ghal
(specifika 1-hin) wara t-trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin bil-fjur/Nehhi I-haxix hazin qabel ma
jwarrad| Tapplikax gabel (specifika I-hin).

Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende insecten te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op in bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaatsen waar bijen actief naar voedsel
zoeken.[Verwijder of bedek bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende (geef de tijdsduur aan)
na de behandeling./Gebruik dit product niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onkruid voordat
het bloeit./Gebruik dit product niet v66r (geef de datum of de periode aan).

[Niebezpieczne dla pszczol/W celu ochrony pszczoét i innych owadéw zapylajacych nie stosowaé na roéliny
uprawne w czasie kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly maja pozytek/Usuwaé lub przykrywal ule
podczas zabiegu i przez (okresli¢ czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwitngce chwasty/Usuwaé
chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowa¢ przed (okresli¢ czas).

Perigoso para as abelhas./Para protecgdo das abelhas e de outros insectos polinizadores, ndo aplicar este produto
durante a floragio das culturas./Ndo utilizar este produto durante o perfodo de presenga das abelhas nos
campos./- Remover ou cobrir as colmeias durante a aplicagdo do produto e durante (indicar o periodo) apds
o tratamento./Ndo aplicar este produto na presenga de infestantes em floragdo.| Remover as infestantes antes da
floragdo./Nao aplicar antes de (critério temporal a precisar).
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RO: Periculos pentru albine!/Pentru a proteja albinele si alte insecte polenizatoare nu aplicati pe plante in timpul
infloritului!/ Nu utilizati produsul in timpul sezonului activ al albinelor!/ Indepirtati sau acoperiti stupii in
timpul aplicarii si (sd se specifice perioada de timp) dupd tratament!/Nu aplicati produsul in perioada de inflorire
a buruienilor!/Distrugeti buruienile inainte de inflorire!/Nu aplicati inainte de (si se specifice perioada de timp)!

SK: Nebezpecny pre veely/Z dovodu ochrany vciel a iného opelujiceho hmyzu neaplikujte na plodiny v case
kvetu/NepouzZivajte, ked sa v okoll nachddzaju vcely/Pocas aplikdcie a (uvedte cas) po aplikicii dle prikryte
alebo presunite na iné miesto/Neaplikujte, ked sa v okoli nachddzaji kvitnice buriny/ Odstranite buriny pred
kvitnutim/Neaplikujte pred (uved'te cas).

SL: Nevarno za Cebele.[Zaradi zaCite ¢ebel in drugih ZuZelk opraSevalcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne
tretirati v Casu pase Cebel.Med tretiranjem in (navede se Casovno obdobje) po tretiranju odstraniti ali pokriti
Cebelje panje./Ne tretirati v prisotnosti cvetocega plevela./Odstraniti plevel pred cvetenjem./Ne tretirati pred
(navede se Casovno obdobje).

FI: Vaarallista mehildisille./Mehildisten ja muiden p6lyttavien hyonteisten suojelemiseksi ei saa kayttaa viljelykasvien
kukinta-aikaan.[Ei saa kdyttdd aikana, jolloin mehildiset lentdvit aktiivisesti./Mehildispesdt poistettava tai suojat-
tava levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kisittelyn jdlkeen.[Ei saa kayttdd, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./
Poista rikkakasvit ennen kukinnan alkua./Ei saa kdyttdd ennen (aika).

SV: Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande insekter, anvind inte denna produkt pd blommande
groda.[Fér inte anvindas dir bin aktivt soker efter foda./Avligsna eller tick over bikupor under behandling och
under (ange tidsperiod) efter behandling./Anvind inte denna produkt da det finns blommande ogris./Avligsna
ogrés fore blomning./ Anvind inte denna produkt fore (ange tidsperiod).

2.3. Hyvidn maatalouskdytintoon liittyvat varotoimet

SPa 1

BG: Mla He ce mpuiara TO3M WM APYT MPOINYKT, ChAbPXKALl (Ha ce MOCOYM AKTUBHOTO BEWIECTBO WIIM TIPyNaTa aKTUBHU
BEILIECTBA CIIOPENL CITyyast) MoBeye OT (fa ce 1ocoun Oposi Ha MPUIOKEHNMATA WM CPOKa), 3a 1A ce M30ETHe PaBUTHETO Ha
PE3UCTEHTHOCT.

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este producto ni ningln otro que contenga (indiquese la
sustancia activa o la clase de sustancias, segtin corresponda) mds de (indiquese el niimero de aplicaciones o el
plazo).

CS: K zabrdnéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani zZadny jiny piipravek, ktery obsahuje (uved'te tc¢innou latku
nebo popiipadé skupinu G¢innych latek) vice/déle nez (uvedte cetnost aplikaci nebo lhiitu).

DA: For at undgéd udviklingen af resistens ma dette produkt eller andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof
eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein anderes Mittel, welches (entsprechende
Benennung des Wirkstoffes oder der Wirkstoffgruppe) enthlt, nicht mehr als (Angabe der Haufigkeit oder
der Zeitspanne) ausgebracht werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda voi iikskdik millist muud vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasu-
tamiskordade arv voi médratletav periood), mis sisaldab (mdaratleda vastavalt toimeaine voi ainete liik).

EL: Tlpokepévou va pnv avantuxdel avdekTikoTTa pnv Xprolonoteite autd 1 omolodnnote aANo mpoiov mou mepiéyel

(mpoadiopiote T dpaoctiki) oucia 1) TNV KaTyopia TGV OUGLOV QVaAOY®G) MEPIOGOTEPO amd (v MPOGOLOPIOTEL 1)
ouxvoTTa) QPOpPES.

EN: To avoid the build-up of resistance do not apply this or any other product containing (identify active substance
or class of substances, as appropriate) more than (number of applications or time period to be specified).

FR: Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer ce produit ou tout autre contenant (préciser la
substance ou la famille de substances selon le cas) plus de (nombre d’applications ou durée a préciser).

IT: Per evitare I'insorgenza di resistenza non applicare questo o altri prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva
o la classe di sostanze, a seconda del caso) pit di (numero di applicazioni o durata da precisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidoSanas, nelietot $o vai jebkuru citu augu aizsardzibas lidzekli, kur§ satur ...
(norada darbigas vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada apstrazu skaitu vai laiku).
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LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FL:

SV:

Siekiant i$vengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti $io produkto ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliajg medziaga ar medziagy grupe) dazniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba laikotarpj).

Rezisztancia kialakuldsdnak elkeriilése érdekében ezt vagy (a megfeleld hatdanyag vagy anyagcsoport)-ot tartal-
maz6 barmilyen més készitményt ne haszndlja (az el6irt kezelésszdm vagy id6szakok)-nél tobbszor/hosszabb

ideig.

Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi
ta’ sustanzi attivi kif imiss) aktar minn (l-ghadd ta’ applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu jkun specifikat)

Om resistentiecopbouw te voorkomen mag u dit product of andere producten die (geef naar gelang van het geval
de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet vaker gebruiken dan (geef
het aantal toepassingen aan)/niet langer gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowaé tego lub zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancje aktywna lub klase substangji, kiedy dotyczy) nie dtuzej niz (okreslony czas)/nie czgsciej niz
(okreslona czestotliwosd).

Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, ndo aplicar este produto ou qualquer outro que contenha (indicar,
consoante o caso, a substancia activa ou a familia de substincias activas) mais de (ndmero ou periodo de
aplicagdes a precisar).

Pentru a evita aparitia rezistentei nu aplicati acest produs sal orice alt produs continand (sd se specifice substanta
activd sal clasa de substante, dupd caz) mai mult de (sd se specifice numarul de tratamente sau perioada de
timp)!

Na zabrdnenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny pripravok obsahujici (uvedte tcinnd litku alebo
skupinu latok) dlhsie ako (upresnite pocet aplikdcif alebo Casovy dsek).

Zaradi preprecevanja nastanka odpornosti ne uporabljati tega ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno
snov ali skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se Casovno obdobje ali stevilo tretiranj).

Resistenssin kehittymisen estdmiseksi ei saa kdyttdd tdtd tai mitd tahansa muuta tuotetta, joka sisiltdd (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (kédyttotiheys).

For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna produkt eller andra produkter innehdllande (ange
verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer dn (ange antal behandlingar eller tidsperiod).

2.4. Jyrsijoiden torjunta-aineita koskevat erityiset varotoimenpiteet (SPr)

SPr 1

BG:

ES:

CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

an/IMaMKI/ITe Ja Ce€ IIOCTaBAT Taka, 4e ma 61:]16 CBEHEH [10 MMHUMYM pUCKa OT KOHCyMauust OT [OPYyru ZKUBOTHU.
brnokosute npuMaMKn fa ce€ MOCTaBAT Taka, 4€ [1a HE Morar na 6'bﬂaT pa3HeceHN OT Ipusadn.

Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de ingestion por otros animales. Asegurar los cebos
de manera que los roedores no puedan llevérselos.

Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko poziti jinymi zvifaty. Zabezpecte ndstrahy, aby
nemohly byt hlodavci rozvlékany.

Produktet skal anbringes pa en sddan mdde, at risikoen for, at andre dyr kan indtage produktet, formindskes
mest muligt. F.eks. ved at produktet anbringes inde i en kasse med smé indgangshuller til gnaverne eller inde i
gnavernes eget gangsystem. Pas pd, at produkt i blokform ikke kan flyttes vak af de gnavere, der skal
bekampes.

Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen
durch Nagetiere nicht moglich ist.

Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida teiste loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutus-
soodabriketid kindlustada selliselt, et nirilised neid dra vedada ei saaks.

Ta Sohopata da mpénel va tonodetdobv pe TpOno TToto mou va e\aytotonomdel i mdavotta va katavahedolv and
aNa Coa. Acpaliote Ta doAGpATA £T0L GOTE VA PV UMOPOLV VA TA MAPACUPOUV TOL TPOKTIKA.
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EN: The baits must be securely deposited in a way so as to minimise the risk of consumption by other animals.
Secure bait blocks so that they cannot be dragged away by rodents.

FR: Les appats doivent étre disposés de maniere a minimiser le risque d'ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les
appits afin qu'ils ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT: Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio di ingerimento da parte di altri animali.
Fissare le esche in modo che non possano essere trascinate via dai roditori.

LV: Esmu eja ievietot ta, lai, td nebiitu pieejama citiem dzivniekiem. Esmu nostiprinat, lai grauzgji to nevarétu
aizvilkt.

LT: Jaukas turi bati saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika kitiems gyviinams jj vartoti. Jauko blokai turi bati
taip saugomi, kad grauzikai negaléty jy iStampyti.

HU: A csalétket tigy kell biztonsdgosan kihelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mas
allatok is fogyasztanak. A csalétket tigy kell rogziteni, hogy azt a rdgesdlok ne hurcolhassdk el.

MT: Il-lixki ghandhom jitqeghdu hekk li jitnagqas ir-riskju li jkunu mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki
tallixka sew fejn ikunu biex ma’ jigux mkaxkra minn fuq ilpost minn rodenti.

NL: De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt
beperkt. Maak de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdieren kunnen worden weggesleept.

PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposéb, aby zminimalizowaé ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta.
Zabezpieczy¢ przynete w ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestdo por outros animais. Fixar os iscos, para que ndo
possam ser arrastados pelos roedores.

RO: Momeala trebuie depozitatd in conditii de securitate astfel inct sd se micsoreze riscul de a fi consumata de citre
alte animale! A se asigura momeala astfel incat si nu poatd fi mutatd de citre rozitoare!

SK: Névnady sa musia umiestnit tak, aby sa k nim nedostali iné zvieratd. Zabezpecte ndvnady tak, aby ich hlodavce
nemohli odtiahnut.

SL: Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih
glodalci ne morejo raznesti.

FI: Syotit on sijoitettava siten, ettd ne eivét aiheuta riskid muille eldimille. Syotit on kiinnitettdva siten, ettd jyrsijat
eivit saa vietyd niitd mukanaan.

SV: Betena mdste placeras sd att andra djur inte kan fortdra dem. Forankra betena sd att de inte kan sldpas ivdg av
gnagare.

SPr 2

BG: Tpernpanute mioum Tpsi6Ba ga GboaT 0603HAUeHM B MepHOma HA TpeTMpaHe. [la ce MOCOUM ONACHOCTTA OT OTPABsIHE
(ITPBIMYHO MIM BTOPUYHO) C AHTMKOATYIAHTA ¥ NI Ce YKAXKe HEroBaTa IPOTHBOOTPOBA.

ES: La zona tratada debe sefializarse durante el tratamiento. Debe advertirse del riesgo de intoxicacién (primaria o
secundaria) por el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS: Plocha urcend k osetfeni musi byt béhem oSetfovani oznacena. Je tieba upozornit na nebezpedi otravy (primdrni
nebo sekunddrni) antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omrédde skal afmearkes i behandlingsperioden. Faren for forgiftning (primer eller sekundzr) ved
indtagelse af antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal navnes pd opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wiahrend der Behandlungszeit markiert sein. Die Gefahr der (primédren oder

sekundiren) Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel sollte erwahnt werden.
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ET:

EL:

EN:

FR:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

Kiideldud ala tuleb kiitlemisperioodiks mirgistada. Antikoagulandi miirgituse (esmane voi teisene) oht ning selle
vastane antidoot peab olema dra mainitud.

H meproyn) oty omoia €xel ypnotponoudel To mpoiov mpemel va éxel onpadevtel kata Ty mepiodo xprione. Oa mpémet
VO QVaQEPETAL 0 KIVOUVOC (MPwToyevoug 1) deutepoyevols) dnhn- trpiaong and to avumnktikd kadog kat To avtidoto

oe mepintoon Sn\ympiaong.

Treatment area must be marked during the treatment period. The danger from being poisoned (primary or
secondary) by the anticoagulant and the antidote against it should be mentioned.

La zone de traitement doit faire I'objet d'un marquage pendant la période de traitement. Le risque d’empoison-
nement (primaire ou secondaire) par l'anticoagulant, ainsi que son antidote doivent étre mentionnés.

Durante il trattamento la zona interessata deve essere chiaramente segnalata. Il pericolo di avvelenamento
(primario o secondario) dovuto all'anticoagulante deve essere evidenziato assieme al relativo antidoto.

Apstrades laika apstradajamo platibu markeét. Noradit saindéSanas (primaras vai sekundaras) apdraudéumu ar
antikoagulantu un ta antidotu.

Apdorojami plotai turi buti pazyméti visa apdorojimo laikotarpj. Turi biti paminétas apsinuodijimo antikoa-
guliantu pavojus (tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas priesnuodis.

A kezelt teriiletet a kezelés ideje alatt kiilon jeloléssel kell megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a
véralvaddsgatlo szertdl valé mérgezGdés veszélyére és annak ellenszerére.

Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed jigi itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’
avvelenament (primarju jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden gemarkeerd. Het risico van een (primaire of
secundaire) vergiftiging door het antistollingsmiddel moet worden vermeld, alsmede het tegengif.

Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas zabiegu. Niebezpieczefistwo zatrucia (pierwotnego
lub wtérnego) antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegdlnione.

Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com mencdo ao perigo de envenenamento (primdrio ou
secunddrio) pelo anticoagulante e indicagdo do antidoto deste dltimo.

Zona de tratament trebuie marcatd in timpul perioadei de aplicare! A se mentiona riscul de otrdvire (principal si
secundar) cu anticoagulant si antitodul specific!

Osetrovand plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit. Musi sa uviest nebezpecenstvo moznej otravy (primdrnej
alebo sekunddrnej) antikoagulantami a protilatky.

Tretirano obmodje je treba v Casu tretiranja oznacCiti. Navesti je treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali
posredne) z antikoagulanti in ustrezne antidote.

FI: Kisiteltdvd alue on merkittdvd Kisittelyaikana. Antikoagulantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai se-
kundaarinen) ja vasta-aine mainittava.

SV: Det behandlade omradet skall markeras under behandlingsperioden. Faran for forgiftning (primér eller sekundir)
av antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

BG: MbprBuTe rpusaun ga ce OTCTPAHSBAT OT TPETMPAHATa IUIOWI BCEKM HeH Npe3 Lemus mepuon Ha Tpermpare. [la He ce
M3XBBPILAT B KoM 32 GOKIYK MM HA CMETHIIA.

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse diariamente de la zona tratada. No tirarlos en

cubos de basura ni en vertederos.
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CS:

DA:

DE:

ET:

EL:

EN:

FR:

IT:

LV:

LT:

HU:

MT:

NL:

PL:

PT:

RO:

SK:

SL:

FI:

SV:

Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pifpravku denné odstrafujte. Neodklddejte je do nddob na odpadky ani na
smetisté.

Dode gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Anbring ikke de dede gnavere i dbne affalds-
beholdere.

Tote Nager wihrend der Einsatzperiode tiglich entfernen. Nicht in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

Surnud ndrilised tuleb eemaldada kaitlemisalalt kaitlemise ajal iga pdev. Mitte panna priigikastidesse voi priigi
mahapaneku kohtadesse.

Ta vekpd TPOKTIKG TPEMEL Ve AMORAKPUVOVTAL KAUMHEPVA and Ty meptoxn xprione oe 0N ) Silipketa Xpnotponoinong
Tou TIPoidvtoc. Na pnv tonodetolvtal o€ KAOOUG anmop- PHHAT®Y OUTE 08 GAKOUNEG GKOUTIOLOV.

Dead rodents must be removed from the treatment area each day during treatment. Do not place in refuse bins
or on rubbish tips.

Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la zone de traitement pendant toute la période du
traitement. Ne pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla zona del trattamento per tutta la durata dello
stesso e non devono essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

Apstrades laika beigtos grauzéjus no apstradatas platibas aizvakt katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés
vai kaudzés.

Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiekvieng diena viso naikinimo metu. Nemesti i siuksliy
dezes arba sgvartynus.

Az elhullott rdgcsalokat a kezelés alatt naponta el kell tdvolitani a kezelt teriiletr6l. A tetemeket tilos hulladék-
tartdlyban vagy hulladéklerakoban elhelyezni.

Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrattat. Tarmihomx fkontenituri taz-zibel jew fuq
ilmizbliet.

Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit de behandelde zone worden verwijderd. Gooi
ze niet in vuilnisbakken of op storten.

Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kazdego dnia. Nie wyrzucal do pojemnikéw na
$mieci i nie wywozi¢ na wysypiska $mieci.

Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os roedores mortos da zona de tratamento, mas sem 0s
deitar ao lixo ou depositar em lixeiras.

Rozitoarele moarte trebuie sd fie indepdrtate din zona tratatd in fiecare zi in timpul tratamentului! A nu se
arunca in recipientele pentru gunoi sau la gropile de gunoi!

Mitve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy def odstranit. Nehddzte ich do odpadovych nddob alebo na
smetisko.

Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmodja sproti, vsak dan v Casu tretiranja, vendar ne v
zabojnike za odpadke ali odlagalisca smeti.

Kuolleet jyrsijat on kerittdva kasittelyaikana alueelta paivittdin. Niitéd ei saa heittdd jatesailioihin tai kaatopaikoille.

Doda gnagare skall tas bort frén behandlingsomradet varje dag under behandlingen. Fér inte liggas i soptunnor
eller pé soptipp.
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3.

Erityisid varotoimenpiteiti koskevien vakiolausekkeiden valintaperusteet

3.1. Johdanto

3.2

3.3.

Kasvinsuojeluaineita saa kiyttdd padsdantoisesti ainoastaan niihin erityisiin kayttotarkoituksiin, joihin ne on hyvak-
sytty asetuksen (EU) N:o [Office of Publications please insert number - Commission Regulation (EU) No ...[... of [...]
implementing Regulation (EC) No 1107/2009 of the European Parliament and of the Council as regards uniform
principles for evaluation and authorisation of plant protection products] liitteessd vahvistettujen yhtendisten peri-
aatteiden mukaisen arvioinnin perusteella.

Erityisissd varotoimissa on mahdollisuuksien mukaan otettava huomioon yhtengisten periaatteiden mukaisten arvi-
ointien tulokset, ja niitd on sovellettava erityisesti tapauksissa, joissa riskinhallintatoimenpiteet ovat tarpeen haitta-
vaikutusten ehkdisemiseksi.

Kayttajiin liittyvid varotoimenpiteitd koskevien vakiolausekkeiden valintaperusteet

SPo 1

Thokosketuksen jdlkeen tuote pyyhitddn aluksi pois kuivalla kankaalla ja sitten iho pestddn runsaalla vedelld.

Lauseke valitaan, jos kasvinsuojeluaineet sisdltavit aineksia, jotka voivat reagoida voimakkaasti veden kanssa kos-
ketuksiin joutuessaan (esim. syanidisuolat tai alumiinifosfidi).

SPo 2

Kaikki suojavaatteet pestivd kadyton jdlkeen.

Lauseketta suositellaan, jos suojavaatteet ovat tarpeen toimijoiden suojaamiseksi. Se on pakollinen, kun kyseessd ovat
luokkiin T tai T+ luokitellut kasvinsuojeluaineet.

SPo 3

Tuotteen syttyessd valtettdva savun hengittdmistd ja poistuttava kasitellyltd alueelta viipymatta.

Lauseke voidaan valita, kun kyseessd ovat kaasutuksessa kaytettivit kasvinsuojeluaineet eikd hengityssuojaimen
kayttod ole suositeltu.

SPo 4

Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

Lauseke on valittava, jos kasvinsuojeluaineet sisdltavit sellaisia tehoaineita, jotka voivat reagoida voimakkaasti veden
tai kostean ilman kanssa kosketuksiin joutuessaan (esim. alumiinifosfidi) tai jotka saattavat syttyi itsestddn (esim.
(alkyleenibis-) ditiokarbamaatit). Lauscke voidaan valita myos, kun kyseessd ovat luokkiin R20, R23 tai R26 luoki-
tellut haihtuvat tuotteet. Yksittdisissd tapauksissa asiantuntijan on arvioitava, voiko valmiste tai sen pakkaus vahin-
goittaa kdyttdjdd.

SPo 5

Kasitellyt alueet | kasvihuoneet | Kisiteltyjd alueita | kasvihuoneita tuuletettava (perusteellisesti | tai tdsmennetddn
tuuletusaika | kunnes tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

Lauseke voidaan valita, jos kasvinsuojeluaineita kéytetddn kasvihuoneissa tai muissa suljetuissa tiloissa, kuten varas-
toissa.

Ymparistoon liittyvid varotoimenpiteitd koskevien vakiolausekkeiden valintaperusteet

SPe 1

(Pohjaveden | maaperin elididen) suojelemiseksi viltettdvd tdimin tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltdd
(tapauksen mukaan techoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (ajanjakso tai kdyttotiheys).

Lauseke valitaan, jos kasvinsuojeluaineita koskevasta yhtenisten periaatteiden mukaisesta arvioinnista kdy ilmi, ettd
kiytettdessd ainetta yhdessd tai useammassa vahvistetussa kdyttotarkoituksessa on sovellettava riskinhallintatoimen-
piteitd, jotta viltetddn kertyminen maaperdin, vaikutukset kastematoihin tai muihin maaperissi eldviin organismeihin
taikka maaperdn mikroflooraan ja/tai pohjaveden saastuminen.
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SPe 2

(Pohjaveden/vesielividen) suojelemiseksi ei saa kdyttdd (tdismennetddn maaperdtyyppi tai tilanne) maaperiin.

Lauseke voidaan valita riskinhallintatoimenpiteend, jotta viltetddn pohjaveden tai pintaveden mahdollinen saastumi-
nen herkilld alueilla (esim. maaperityypin, topografian tai vettd lipdisevin maaperdn vuoksi), jos yhtendisten peri-
aatteiden mukaisesta arvioinnista kdy ilmi, ettd kdytettdessd tuotetta yhdessd tai useammassa vahvistetussa kaytto-
tarkoituksessa on tarpeen soveltaa riskinhallintatoimenpiteitd haittavaikutusten torjumiseksi.

SPe 3
(Vesielididen | muiden kuin torjuttavien kasvien | muiden kuin torjuttavien niveljalkaisten | hyonteisten) suojelemi-

seksi (muun kuin maatalousmaan | pintavesialueiden) viliin on jitettdvd (tdsmennetddn etdisyys) ruiskuttamaton
suojavyohyke.

Lauseke valitaan muiden kuin kohdelajina olevien kasvien, muiden kuin kohdelajina olevien niveljalkaisten ja/tai
vesielididen suojelemiseksi, jos yhtendisten periaatteiden mukaisesta arvioinnista kdy ilmi, ettd kéytettdessd tuotetta
yhdessi tai useammassa vahvistetussa kayttotarkoituksessa on tarpeen soveltaa riskinhallintatoimenpiteitd haittavai-
kutusten torjumiseksi.

SPe 4
(Vesielividen | muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei saa kdyttdd lipaisemattomilld pinnoilla, kuten

asvaltilla, betonilla, katukivilld, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa, joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

Jasenvaltiot voivat valita lausekkeen kasvinsuojeluaineen kayttotavan perusteella suojellakseen vesielioitd tai muita
kuin kohdelajina olevia kasveja valumiselta.

SPe 5

(Lintujen | luonnonvaraisten nisikkaiden) suojelemiseksi tuote on sekoitettava maaperddn; varmistettava, ettd tuote

sekoittuu maaperddn tdysin myos vakojen paassa.

Lauseke valitaan, jos kasvinsuojeluaineiden (rakeet tai pelletit) on lintujen tai luonnonvaraisten nisikkididen suojele-
miseksi sekoituttava maaperdin.

SPe 6

(Lintujen | luonnonvaraisten nisikkdiden) suojelemiseksi ymparistoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

Lauseke valitaan, jos linnut tai luonnonvaraiset nisakkddt saattavat syodd kasvinsuojeluainetta (rakeet tai pelletit). Sitd
suositellaan kiytettaviksi kaikkien kiintedssd muodossa olevien, laimentamattomina kiytettdvien valmisteiden osalta.

SPe 7

Ei saa kayttdd lintujen lisadntymisaikaan.

Lauseke valitaan, jos yhteniisten periaatteiden mukaisesta arvioinnista kdy ilmi, ettd kdytettdessd tuotetta yhdessi tai
useammassa vahvistetussa kdyttotarkoituksessa on tarpeen soveltaa riskinhallintatoimenpiteita.

SPe 8

Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden polyttivien hyonteisten suojelemiseksi ei saa kiyttdd viljelykasvien
kukinta-aikaan.[Ei saa kiyttdd aikana, jolloin mehildiset lentdvit aktiivisesti./Mehildispesit poistettava tai suojattava
levittimisen ajaksi ja (aika) ajaksi kasittelyn jilkeen.[Ei saa kiyttdd, jos alueella on kukkivia rikkakasveja./Poista
rikkakasvit ennen kukinnan alkua.[Ei saa kiyttdd ennen (aika).

Lauseke valitaan, kun kasvinsuojeluaineita koskevasta yhtendisten periaatteiden mukaisesta arvioinnista kéy ilmi, ettd
kéytettdessd tuotetta yhdessd tai useammassa vahvistetussa kayttotarkoituksessa on tarpeen soveltaa riskinhallinta-
toimenpiteitd mehildisten tai muiden polyttavien hyonteisten suojelemiseksi. Jasenvaltiot voivat valita haluamansa
lausekkeen kasvinsuojeluaineen kayttotavan ja muiden kansallisten sddnnosten perusteella mehildisille tai muille
polyttaville hyonteisille ja niiden jalkeldisille aiheutuvan vaaran valttdmiseksi.
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3.4. Hyvddn maatalouskdytantion liittyvid varotoimenpiteitd koskevien vakiolausekkeiden valintaperusteet

3.5.

SPa 1

Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kdyttdd titd tai mitd tahansa muuta tuotetta, joka sisdltdd (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kdyttod useammin (kdyttotiheys tai ajanjakso).

Lauseke valitaan, kun tillainen rajoitus on tarpeen vastustuskyvyn kehittymisriskin rajoittamiseksi.

Jyrsijéiden torjunta-aineisiin liittyvid erityisid varotoimenpiteitd koskevien vakiolausekkeiden valintaperusteet

SPr 1

Syotit on sijoitettava siten, ettd ne eivit aiheuta riskid muille eldimille. Syotit on kiinnitettdva siten, ettd jyrsijat eivit
saa vietyd niitdi mukanaan.

Jotta kiyttdjat noudattaisivat velvoitteitaan, lauseke on merkittavd nikyvisti etikettiin véddrinkdyton ehkdisemiseksi
mahdollisuuksien mukaan.

SPr 2

Kasiteltavd alue on merkittdvé kisittelyaikana. Antikoagulantin aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaa-
rinen) ja vasta-aine mainittava.

Lauseke on merkittavd nikyvasti etikettiin myrkytystapaturmien ehkaisemiseksi mahdollisuuksien mukaan.

SPr 3

Kuolleet jyrsijat on keréttdava kisittelyaikana alueelta paivittdin. Niitd ei saa heittdd jatesailioihin tai kaatopaikoille.

Eldinten sekundaaristen myrkytysten vilttimiseksi lauseke valitaan jyrsijoiden sellaisten torjunta-aineiden kohdalla,
jotka sisaltdvit tehoaineena antikoagulantteja.
















TILAUSHINNAT 2011 (ilman ALV:a, sisaltdd normaalit I&dhetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1100 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
vuosittainen DVD

Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 770 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 400 euroa/vuosi

(kumulatiivinen) DVD

Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 300 euroa/vuosi
hankinnat, DVD, ilmestyy kerran viikossa virallista kielta
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja — kilpailut Kilpailua koskevilla kielilla 50 euroa/vuosi

Euroopan unionin virallisilla kielilla ilmestyvasta Euroopan unionin virallisesta lehdesta on tilattavissa 22 eri kieli-
versiota. Tilaus kasittdd L-sarjan (Lainséadantd) ja C-sarjan (Tiedonannot ja ilmoitukset).

Jokainen kieliversio tilataan erikseen.

Virallisessa lehdessa L 156 18. kesdkuuta 2005 julkaistun neuvoston asetuksen (EY) N:o 920/2005 mukaan
velvollisuus laatia kaikki sdadokset iirin kielelld ja julkaista ne talla kielelld ei véliaikaisesti sido Euroopan
unionin toimielimia, joten iirin kielella julkaistavat viralliset lehdet ovat myynnissa erikseen.

Virallisen lehden tadydennysosan (S-sarja — tarjouskilpailut ja julkiset hankinnat) tilaukseen sisaltyvat kaikki 23
virallista kieliversiota yhdella monikielisella DVD-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisesta Euroopan unionin viralliseen lehteen sisaltyvassa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyijiltdmme. Luettelo jalleen-
myyjista 16ytyy seuraavasta internet-osoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadant6on.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehted ja sielld ovat néhtavilla myés
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadannén valmisteluasiakirjat.

Lisitietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu

Euroopan unionin julkaisutoimisto
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




