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LIITE

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 liite II seuraavasti:

(1)

2)
3.4
3.4.1

342

343

344

€)

Korvataan 3.1 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) ennakoitava luotettavasti jddmét elintarvikkeissa ja rehuissa, myohemmiét
viljelykasvit mukaan luettuina, tehoaineita koskevien tietovaatimusten mukaisesti
toimitettujen tietojen perusteella;”;

Korvataan 3.4 kohta seuraavasti:
Tehoaineen, suoja-aineen tai tehosteaineen koostumus

Kemiallisten tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden osalta spesifikaatiossa
on maédriteltdvd  vdhimmdiispuhtausaste, epdpuhtauksien tunnistetiedot ja
enimmaispitoisuus ja tarvittaessa isomeerien ja diastereoisomeerien seki lisdaineiden
enimmadispitoisuus samoin kuin toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympariston kannalta
haitallisten epdpuhtauksien pitoisuus hyviksyttivissi rajoissa.

Kemiallisten tehoaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden osalta spesifikaation on
tarvittaessa oltava Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja maatalousjirjeston
(FAO) asiaankuuluvan spesifikaation mukainen, jos tillainen vastaava spesifikaatio
on laadittu. Tiukempia spesifikaatioita voidaan kuitenkin hyvéksyé, jos se on tarpeen
ihmisten tai eldinten terveyden suojeluun liittyvista syista.

Mikro-organismeihin ~ kuuluvat  tehoaineet on talletettava kansainvilisesti
tunnustettuun kantakokoelmaan, ja niilld on oltava viitenumero. Mikro-organismien
lajin nimi on yksilditdva selkedsti uusimman tieteellisen tietimyksen perusteella, ja
mikro-organismit on nimettdvd kantatasolla, mukaan lukien mahdolliset muut
merkitykselliset médrittelyt (esim. isolaatin taso, jos silld on merkitystd virusten
osalta). On myos ilmoitettava, ovatko mikro-organismit luonnonvaraisia, spontaaneja
vai indusoituja mutantteja vaiko muuntogeenisid organismeja.

Mikro-organismeihin kuuluvien tehoaineiden osalta spesifikaatiossa on médriteltava
mikro-organismin vdhimmadis- ja enimmdispitoisuus sekd merkityksellisten
kontaminoivien mikro-organismien, huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden ja
toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympdriston kannalta haitallisten epdpuhtauksien
tunnistetiedot ja pitoisuus hyvéksyttdvissd rajoissa.”;

Korvataan 3.5 kohta seuraavasti:
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”3.5
3.5.1

3.5.2

3.53

3.54

3.5.5

(4)
”3.6.6

©)
”5.2
5.2.1

522

Analyysimenetelmét

Valmistettujen kemiallisten tehoaineiden, suoja-aineiden tai tehosteaineiden
analyysimenetelmédt ja sellaisten epédpuhtauksien mééritysmenetelmaét, jotka ovat
toksisuuden, ekotoksisuuden tai ympériston kannalta haitallisia tai joita on
valmistetussa tehoaineessa, suoja-aineessa tai tehosteaineessa yli 1 g/kg, on
validoitava ja niiden on osoitettava olevan riittdvan spesifisid, oikein kalibroituja,
tarkkoja ja tdsmaéllisié.

Kasvi-, eldin- ja ympdéristomatriiseissa ja juomavedessd olevien kemiallisten
tehoaineiden ja merkityksellisten aineenvaihduntatuotteiden jdédmien
analyysimenetelmédn on oltava validoitu ja osoitettu olevan riittdvén herkka suhteessa
riskitasoihin.

Arviointi  on  oltava  suoritettu 29 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja
kasvinsuojeluaineiden arviointia ja sallimista koskevia yhdenmukaisia periaatteita
noudattaen.

Mikro-organismeihin kuuluvien tehoaineiden osalta analyysimenetelmét niiden ja
merkityksellisten =~ kontaminoivien = mikro-organismien  tunnistamiseksi  ja
kvantifioimiseksi on validoitava ja niiden on osoitettava olevan riittdvin spesifisia,
oikein kalibroituja, tarkkoja ja tdsmallisia.

Mikro-organismeihin ~ kuuluvien tehoaineiden osalta huolta  aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden ja merkityksellisten epidpuhtauksien analyysimenetelmét
on validoitava ja niiden on osoitettava olevan riittdvén spesifisid, oikein kalibroituja,
tarkkoja ja tasmaéllisid.”;

Lisdtdédn 3.6.5 kohdan jilkeen 3.6.6 kohta seuraavasti:

Mikro-organismeihin kuuluvat tehoaineet hyviksytddn vain, jos tietovaatimusten
mukaisesti toimitettujen tietojen arvioinnin perusteella katsotaan, ettd mikro-
organismin kanta ei ole patogeeninen ihmisille.

Liséksi:
(a) virukset hyvidksytddn vain, jos tietovaatimusten mukaisesti toimitettujen

tietojen arvioinnin perusteella katsotaan, ettd viruksen isolaatti ei tartu ithmisiin;

(b) bakteerikannat hyviksytddn vain, jos tietovaatimusten mukaisesti toimitettujen
tietojen arvioinnin perusteella katsotaan, ettd niilld ei ole tunnettuja, toimivia ja
siirtyvid ~ geenejd, jotka  koodaavat  resistenssid = merkityksellisille
mikrobilddkeaineille, sellaisina kuin ne on médritelty tietovaatimusten
mukaisesti.”;

Korvataan 5.2 kohta seuraavasti:
Mikro-organismit

Muihin mikro-organismeihin kuin viruksiin kuuluvaa tehoainetta voidaan pitdd
vahariskiseni tehoaineena, ellel ole osoitettu, ettid se ei ole altis vdhintddn kahdelle
mikrobilddkeaineen luokalle.

Viruksiin kuuluvaa tehoainetta voidaan pitdd vihériskisend, ellei se ole

(a) bakulovirus, jolla on osoitettu olevan haitallisia vaikutuksia muihin kuin
torjuttaviin hyonteisiin; tai

(b) kasvipatogeenin avirulentti muunnos, jolla on osoitettu olevan haitallisia
vaikutuksia muihin kuin torjuttaviin kasveihin.”.
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