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ULDINE SISSEJUHATUS

1.2.

ULDPOHIMOTTED

Kéesolevas lisas esitatud pohimotete eesmérk on tagada inimeste ja loomade (tavapéraselt inimese
toidetavate ja peetavate litkide ning toiduloomade) tervise ning keskkonna korgetasemeline kaitse
litkkmesriikide 1dbi viidaval taimekaitsevahendite jaoks loa andmisega seotud hindamisel ja otsuste
tegemisel ning vdimaldada rakendada méiiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 29 1dike 1 punkti e ndudeid
koostoimes nimetatud méaruse artikli 4 16ikega 3 ning kdnealuse mééruse artikli 29 16ike 1 punktide
f, g ja h ndudeid. Kédesolevas lisas kasutatakse jargmisi mdisteid:

1) ,tohusus“ — nditaja, mis iseloomustab taimekaitsevahendiga tOoGtlemise {ildist moju
pollumajandussiisteemile, kus seda kasutatakse (see holmab nii to6tlemise positiivset moju
soovitud taimekaitse saavutamisel kui ka sellist negatiivset mdju nagu resistentsuse teke,
fiitotoksilisus ja saagi kvaliteedi halvenemine voi selle koguse vihenemine);

2) ,,mdju poolest oluline lisand* — keemiline lisand, mis ohustab inimeste voi loomade tervist voi
keskkonda;

3) piisivus sdilitamisel* — taimekaitsevahendi vOime sdilitada  kindlaksméadratud
sdilitustingimustes séilitusperioodi viltel algsed omadused ja kindlaksméairatud sisaldus.

Loataotluse hindamisel teevad litkmesriigid jargmist:

(a)
— tagavad, et esitatud toimik vastab komisjoni miiruse (EL) nr 284/2013! lisas esitatud

néuetele hiljemalt otsuse tegemiseks vajaliku hindamise 1dpetamisel, ilma et see piiraks
asjakohasel juhul mairuse (EU) nr 1107/2009 artiklite 33, 34 ja 59 kohaldamist;

- veenduvad, et esitatud andmete hulk, kvaliteet, sidusus ja usaldusvdirsus on
vastuvoetavad ning toimiku nduetekohaseks hindamiseks piisavad;

— hindavad vajaduse korral taotleja pohjendusi selle kohta, miks ta on teatavad andmed
esitamata jitnud;

(b) votavad arvesse taimekaitsevahendi toimeainet késitlevaid komisjoni médruse (EL) nr
283/2013? lisa kohaseid andmeid, mis on esitatud toimeaine jaoks heakskiidu saamiseks
kooskdlas miirusega (EU) nr 1107/2009, ning kdnealuste andmete hindamise tulemusi, ilma et
see piiraks asjakohasel juhul méiruse (EU) nr 1107/2009 artikli 33 1dike 3, artikli 34 ja artikli
59 sitete kohaldamist;

(c) votavad vajaduse korral arvesse muud asjakohast tehnilist ja teaduslikku teavet
taimekaitsevahendi tdhususe voi taimekaitsevahendi, selle koostisosade voi selle jddkide
voimaliku kahjuliku toime kohta.

Komisjoni 1. mértsi 2013. aasta maddrus (EL) nr 284/2013, milles sétestatakse taimekaitsevahendite andmenoduded vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93,
3.4.2013, 1k 85).

Komisjoni 1. mértsi 2013. aasta médrus (EL) nr 283/2013, milles sétestatakse toimeainete andmenduded vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miirusele (EU) nr 1107/2009 taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93, 3.4.2013, 1k

).
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.2.

2.3.

24.

Kui hindamise eripohimotetes osutatakse méédruse (EL) nr 283/2013 lisa kohastele andmetele,
tolgendatakse seda viitena kdesoleva lisa punkti 1.2 alapunktis b osutatud andmetele.

Kui esitatud andmed ja teave on kavandatud kasutusviisidest iihe puhul hindamise 16puleviimiseks
piisavad, hindavad liikmesriigid taotlust ja teevad asjaomase kavandatud kasutusviisi kohta otsuse.

Liikmesriigid likkkavad esitatud pdhjendustest ldhtuvalt ja mis tahes hilisematele selgitustele
tuginedes tagasi loataotlused, mille puhul on andmed nii puudulikud, et iihegi kavandatud
kasutusviisi suhtes ei ole voimalik hindamist 10pule viia ega usaldusviairset otsust teha.

Hindamisel ja otsuse tegemisel teevad liikmesriigid taotlejaga koostood, et lahendada kiiresti
voimalikud toimikuga seotud kiisimused voi teha nduetekohase hindamise voimaldamiseks varakult
kindlaks tehniliselt tdieliku toimiku koostamiseks vajalikud lisauuringud vOi muuta
taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi v0i muuta taimekaitsevahendi laadi voi koostist
eesmirgiga tagada tdielik vastavus kiesoleva lisa nduetele ja direktiivi (EU) nr 1107/2009 sitetele
iildisemalt.

Hindamis- ja otsustamisprotsessis ldhtuvad liikmesriigid hinnangu andmisel teaduslikest
pohimdtetest, mis on soovitatavalt rahvusvaheliselt tunnustatud, ning eksperdinduannetest.

Liitkmesriigid votavad arvesse loataotluse esitamise kuupdeval kehtinud juhenddokumente.

HINDAMISE ULDPOHIMOTTED

Liitkmesriigid hindavad teaduslike ja tehniliste teadmiste pracgust taset arvesse vottes punktis 1.2
osutatud teavet ning eelkdige:

(a) teevad kindlaks ilmnevad riskid, hindavad nende olulisust ja eeldatavat kokkupuudet ning
annavad hinnangu inimestele, loomadele ja keskkonnale avalduvate tdendoliste riskide kohta;

(b) hindavad loataotlusega hdlmatud iga kasutusviisi puhul taimekaitsevahendi tohusust, mis
véljendub tulemuslikkuses (sealhulgas vdimalikus sihtorganismi(de)l kujunevas resistentsuses
vOi ristresistentsuses) ja pollukultuuridele (sealhulgas toddeldud kultuuridele, jarelkultuuridele
ja ldheduses kasvavatele kultuuridele) avalduvas kahjulikus toimes (sealhulgas
flitotoksilisuses/patogeensuses).

Liikmesriigid hindavad katsete kvaliteeti ja katsemeetodeid, eelkdige standarditud katsemeetodite
puudumise korral, ning kirjeldatud meetodite jargmisi néitajaid:

asjakohasus; representatiivsus; tundlikkus; spetsiifilisus; korratavus.

Hindamistulemuste tdlgendamisel votavad litkmesriigid arvesse hindamise kdigus saadud teabega
seotud voimalikke médramatuse aspekte ja toovad need esile selle tagamiseks, et kahjuliku toime
tuvastamata jatmise voi selle olulisuse alahindamise voimalus oleks minimeeritud. Otsustusprotsess
vaadatakse ldbi, et teha kindlaks kriitilised otsustuskohad voi konkreetsed andmed, mille puhul
madramatus vOib pohjustada riski valesti liigitamise.

Liikmesriigid tagavad kooskdlas miiruse (EU) nr 1107/2009 artikliga 29, et libi viidaval hindamisel
vOetakse arvesse taimekaitsevahendi kavandatud tegelikke kasutustingimusi, eelkdige selle
kasutusotstarvet, kasutatavat kogust, todtlemise viisi, sagedust ja ajastust ning taimekaitsevahendi
laadi ja koostist.

Liikmesriigid votavad vastavalt midruse (EU) nr 1107/2009 artiklis 55 sitestatud nduetekohase
kasutamise nduetele arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/128/EU° siitteid,
eelkdige integreeritud taimekaitse pdhimatteid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21.oktoobri 2009. aasta direktiiv 2009/128/EU, millega kehtestatakse iihenduse
tegevusraamistik pestitsiidide sddstva kasutamise saavutamiseks (ELT L 309, 24.11.2009, 1k 71).
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2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Hindamisel votavad liikmesriigid arvesse kasutuspiirkondade pdllumajanduslikke, taimetervise- ja
keskkonnatingimusi (sealhulgas ilmastikutingimusi).

Kui olenevalt olukorrast on A osa 1. jaos vOi B osa 1. jaos esitatud eripohimotetega nédhtud ette
arvutusmudelite kasutamine taimekaitsevahendite hindamisel, jargitakse jargmisi ndudeid:

(@) need mudelid peavad vdoimaldama asjakohasel viisil koostada realistlikest parameetritest ja
eeldustest 1dhtuvalt parima véimaliku hinnangu kdikide asjaomaste protsesside kohta;

(b) mudelid esitatakse punktis 2.3 osutatud hindamiseks;

(c) mudelid peavad olema usaldusvéirselt valideeritud modtmiste abil, mis on tehtud mudeli
kasutamise seisukohast asjakohastes tingimustes;

(d) mudelid peavad olema kasutuspiirkonnas valitsevate tingimuste jaoks asjakohased;

(e) valideerimata mudelite puhul esitatakse iiksikasjalik toetav teave selle kohta, kuidas toimub
hinnanguliste vairtuste arvutamine mudeliga, ning selgitused mudeli kdikide sisendite ja nende
saamise viisi kohta.

Kui eripdhimdtetes on osutatud metaboliitidele, voetakse arvesse liksnes kavandatud kriteeriumi
puhul asjakohaseid metaboliite. A osa puhul hdlmab see ka lagunemis- ja reaktsioonisaadusi. B osa
puhul hdlmab see probleemse metaboliidi mairatlusele vastavaid metaboliite.

OTSUSE TEGEMISE ULDPOHIMOTTED

Vajaduse korral kehtestavad litkmesriigid nende antava loaga seotud tingimused voi piirangud.
Kodnealuste tingimuste ja piirangute laad ja rangus valitakse eeldatava kasu ja tdendoliselt ilmnevate
riskide laadi ja ulatuse pohjal ning peavad olema nendele vastavad.

Litkmesriigid tagavad, et loa andmise otsuse tegemisel vdetakse arvesse kavandatud
kasutuspiirkonna  pdllumajanduslikke,  taimetervise- ja  keskkonnatingimusi  (sealhulgas
ilmastikutingimusi). Sellistest kaalutlustest tulenevalt voib kehtestada konkreetsed kasutustingimused
ja -piirangud ning anda loa kasutamiseks liksnes asjaomase liikmesriigi teatavates piirkondades.

Liikmesriigid tagavad, et lubatud kasutatav kogus ja tootlemiskordade arv on vdhim, mida on vaja
soovitud toime saavutamiseks, isegi juhul, kui suurema kogusega ei kaasneks lubamatut riski
inimeste ja loomade tervisele ega keskkonnale. Eri koguste jaoks loa andmisel ldhtutakse loaga
holmatud eri piirkondades valitsevatest pdllumajanduslikest, taimetervise- ja keskkonnatingimustest
(sealhulgas ilmastikutingimustest) ning need kogused peavad vastama konealustele tingimustele.
Kasutatav kogus ja todtlemiskordade arv ei tohi siiski pdhjustada soovimatut moju, nditeks
resistentsuse kujunemist sihtorganismis.

Liikmesriigid tagavad, et loa andmise otsuses vdetakse arvesse direktiivis 2009/128/EU sétestatud
integreeritud taimekaitset. Eelkdige tagavad liikmesriigid, et etiketil esitatakse hoiatuslause, kui
eeldatakse negatiivset moju integreeritud taimekaitse strateegiate raames tahtlikult keskkonda viidud
kasulikele organismidele.

Kuna hindamisel tuleb ldhtuda andmetest, mis hdlmavad piiratud arvu representatiivseid
mittesihtlitke, tagavad liikmesriigid, et taimekaitsevahendi kasutamine ei avalda pikaajalist
negatiivset moju mittesihtliikide arvukusele ja mitmekesisusele.

Enne loa andmist tagavad litkmesriigid, et taimekaitsevahendi etikett vastab jargmistele tingimustele:
(a) see vastab médruses (EL) nr 547/2011 sitestatud nduetele;

(b) see sisaldab muu hulgas teavet kditlejate, tootajate, korvaliste isikute ja elanike kaitse kohta,
mida ndutakse vastavalt tootajate kaitset késitlevatele EL1 digusaktidele;
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(c) sellel on esitatud eelkdige tingimused voi piirangud, mille alusel tohib voi ei tohi
taimekaitsevahendit kasutada ja millele on osutatud kéesoleva iildise sissejuhatuse punktides
3.1-3.5.

Loas on esitatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU) nr 1272/2008* osutatud iiksikasjad.
3.7. Enne loa andmist teevad litkmesriigid jargmist:
(a) tagavad, et kavandatud pakend vastab direktiivi (EU) nr 1272/2008 sitetele;
(b) tagavad jargmiste eeskirjade vastavuse asjakohastele regulatiivsetele sétetele:
- taimekaitsevahendi hiavitamise kord;

— taimekaitsevahendi kahjuliku toime neutraliseerimise kord selle juhusliku keskkonda
sattumise korral ning

— pakendite saastest puhastamise ja hdvitamise kord.

3.8. Luba antakse tliksnes juhul, kui olenevalt olukorrast on tididetud kdik A osa 2. jaos vOi B osa 2. jaos
osutatud nduded. Kohaldatakse siiski jargmist:

(a) kui iks vOoi mitu A osa punktis 2.1, 2.2, 2.3 voi 2.7 vdi B osa punktis 2.3 osutatud
konkreetsetest otsuse tegemist kisitlevatest nduetest ei ole tdidetud, antakse luba iiksnes juhul,
kui kavandatud kasutustingimustes taimekaitsevahendi kasutamisest saadav kasu on suurem kui
selle kasutamisest tuleneda vdiv kahjulik toime. Kd&ik eespool nimetatud nduete tditmata
jatmisest tulenevad taimekaitsevahendi kasutuspiirangud maérgitakse etiketile ning A osa
punktis 2.7 osutatud nduete tditmata jatmine (kui A osa on kohaldatav) ei tohi takistada
taimekaitsevahendi nduetekohast kasutamist. Konealuse kasuna vaib késitada:

— integreeritud torje meetmete vOi mahepdllumajandusega kokkusobivust ja nendega
seotud kasu;

—  resistentsuse kujunemise riski minimeerimise strateegiate elluviimise hdlbustamist;

- vastavust eri liiki toimeainete vOi biokeemiliste toimemehhanismide mitmekesisuse
suurendamise vajadusele, nditeks seoses kasutamisega kiire pinnases lagunemise
drahoidmise strateegiates;

— viiksemat riski kéitlejatele ja tarbijatele;
— viiksemat keskkonnasaastet ja viiksemat mdju mittesihtliikidele;

(b) kut A osa punktis 2.6 vdoi B osa punktis 2.4 osutatud kriteeriumid ei ole teaduse ja
analliiisitehnika praeguse taseme piiratuse tottu tdielikult tdidetud, antakse luba piiratud ajaks,
kui kirjeldatud meetodid osutuvad kavandatud eesmaérkidele vastavaks. Sellisel juhul ndutakse,
et taotleja toGtaks konkreetseks tdhtpdevaks vélja nimetatud kriteeriumidele vastavad
analiiisimeetodid ja esitaks nende kirjelduse. Kdnealuse tidhtpdeva moodumisel vaadatakse
luba ldbi;

(c) kui esitatud kirjelduse kohaseid A osa punktis 2.6 vdoi B osa punktis 2.4 osutatud
analtiisimeetodeid iseloomustavat korratavust on kontrollitud iiksnes kahes laboris, antakse
luba iiheks aastaks, et voimaldada taotlejal kontrollida konealuste meetoditega saadud
tulemuste korratavust kokkulepitud kriteeriumide kohaselt vihemalt kolmandas laboris.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta midrus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude
klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja
tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse méarust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1).
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3.9.

3.10.

Kui luba on antud kooskolas kdesoleva lisaga ette ndhtud nduetega, voivad liikmesriigid maédruse
(EU) nr 1107/2009 artikli 44 alusel:

(a) madrata voimaluse korral ja eelistatavalt tihedas koostdos taotlejaga kindlaks meetmed
taimekaitsevahendi tdhususe suurendamiseks ja/voi

(b) maéédrata voimaluse korral ja tihedas koostdos taotlejaga kindlaks meetmed taimekaitsevahendi
kasutamisel ja kasutamise jdrel toimuda voiva kokkupuute edasiseks vahendamiseks.

Liikmesriigid teavitavad taotlejat koikidest punkti a voi b alusel kindlaks madratud meetmetest ning
nduavad, et taotleja esitaks lisaandmeid ja -teavet, mida on vaja muutunud tingimustes ilmneva
tohususe vai riskide vastuvoetavuse tdendamiseks.

Liikmesriigid tagavad nii suurel mairal, kui see on praktikas vdimalik, et taotleja on koikide loa
andmiseks hinnatavas taimekaitsevahendis sisalduvate toimeainete puhul votnud arvesse koiki
teaduskirjanduses esitatud asjakohaseid andmeid ja teadmisi, mis olid taimekaitsevahendit kédsitleva
toimiku esitamise ajal kittesaadavad.



A OSA

Keemiliste taimekaitsevahendite hindamise ja nende jaoks lubade andmise iihtsed pohimotted
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1.1.

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.2.

1.2.1.

HINDAMINE

Ilma et see piiraks tldise sissejuhatuse 2. jao iildpdhimotete kohaldamist, rakendavad liikmesriigid
taotluse toetuseks esitatud andmete ja teabe hindamisel jargmisi pohimatteid.

Tohusus

Kui kavandatud kasutusviis on seotud konkreetse organismi torjega voi kaitsega sellise organismi
vastu, hindavad liikmesriigid seda, kas konealune organism vdib olla kavandatud kasutuspiirkonna
pollumajanduslikes, taimetervise- ja keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes) kahjulik.

Kui kavandatud kasutusviis on seotud muu mdjuga kui konkreetse organismi tdrje voi kaitse sellise
organismi vastu, hindavad liitkmesriigid, kas kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes,
taimetervise- ja keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes) voivad taimekaitsevahendi
kasutamata jatmisel ilmneda olulised kahjustused, kaod v6i ebamugavused.

Liikmesriigid hindavad méédruse (EL) nr 284/2013 lisa kohaseid taimekaitsevahendi tohususe
andmeid, voOttes seejuures arvesse soovitud torjemddra vOi toime ulatust ning asjaomaseid
katsetingimusi, niiteks:

— poOllukultuuri voi sordi valikut;

—  pollumajanduslikke ja keskkonnatingimusi (sh ilmastikutingimusi);
— kahjuliku organismi esinemist ja asustustihedust;

—  pollukultuuri ja organismi arenguetappi;

— kasutatava taimekaitsevahendi kogust;

- lisatava abiaine kogust, kui etiketil on esitatud seda késitlev ndue;
— tootlemise sagedust ja ajastust;

—  todtlemisseadmete liiki.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tShusust sellistes pdllumajanduslikes, taimetervise- ja
keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes), mis tdendoliselt vastavad tegelikele tingimustele
kavandatud kasutuspiirkonnas, eelkdige:

1) annusest soOltuvat soovitud toime mééra, {htlust ja kestust, vorrelduna sobiva(te)
vordlustoo(de)te ja tootlemata kontrolli puhul tdheldatud vastavate néitajatega;

11)  vajaduse korral kvantitatiivset ja/voi kvalitatiivset moju saagile voi sdilitamisel tekkiva kao
viahenemisele, vorrelduna sobiva(te) vordlustoo(de)te ja todtlemata kontrolli puhul tiheldatud
vastavate niitajatega.

Kui sobiv vordlustoode puudub, hindavad litkmesriigid taimekaitsevahendi tShusust, et teha kindlaks,
kas taimekaitsevahend toob kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes, taimetervise- ja
keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes) konkreetset piisivat kasu.

Kui toote etiketil on esitatud nduded, mida tuleb jargida taimekaitsevahendi kasutamisel paagisegus
koos muude taimekaitsevahendite ja/voi abiainetega, viivad litkmesriigid 1dbi punktides 1.1.1-1.1.4
osutatud hindamised, ldhtudes paagisegu kohta esitatud teabest.

Kui toote etiketil on esitatud soovitused taimekaitsevahendi kasutamiseks paagisegus koos muude
taimekaitsevahendite ja/vOi abiainetega, hindavad litkmesriigid asjaomase segu ja selle
kasutustingimuste nduetekohasust.

Taimedele voi taimsetele saadustele avalduva lubamatu méju puudumine

Liikmesriigid hindavad toddeldud pollukultuuridele avalduva kahjuliku toime méédra pérast
kavandatud kasutustingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist, vajaduse korral vorrelduna
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1.2.2.

1.2.3.

1.3.

14.
1.4.1.
1.4.1.1.

voimaliku sobiva vordlustoote voi voimalike sobivate vordlustoodete ja tootlemata kontrolli puhul
tdheldatud muutustega.

(a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:
1)  mdiiruse (EL) nr 284/2013 lisa kohased tdhususandmed;

11) muu asjakohane teave taimekaitsevahendi kohta, néiteks valmistise laad, annus,
tootlemismeetod ning tootlemiskordade arv ja ajastus;

1i1) mdadruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette nidhtud kogu asjakohane teave toimeaine kohta,
sealhulgas toimemehhanism, aururdohk, lenduvus ja lahustuvus vees.

(b) Hindamine hdlmab jargmist:
1)  tdheldatud fiitotoksilise toime laad, esinemissagedus, médr ja kestus ning neid mojutavad
pollumajanduslikud, taimetervise- ja keskkonnatingimused (sh ilmastikutingimused);
ii)  peamiste sortide vahelised erinevused seoses tundlikkusega flitotoksilise toime suhtes;

ii1)  toodeldud pollukultuuri voi taimse saaduse osa, mille juures tiheldatakse fiitotoksilist
toimet;

iv)  kahjulik moju t66deldud pdllukultuuride voi taimsete saaduste saagi kogusele ja/voi
kvaliteedile;

v)  kahjulik mdju paljundamiseks kasutatavate toddeldud taimede voOi taimsete saaduste
elujoulisusele, idanevusele, vorsumisele, juurdumisele ja kasvamaminekule;

vi) lenduvate toodete puhul kahjulik moju ldheduses kasvavatele pollukultuuridele.

Kui olemasolevatest andmetest ndhtub, et toimeaine vOi asjaomased olulised metaboliidid ning
lagunemis- ja reaktsioonisaadused sdilivad pédrast kavandatud kasutustingimuste kohast
taimekaitsevahendi kasutamist pinnases ja/v0i taimses materjalis voi selle pinnal markimisvéérses
koguses, hindavad litkmesriigid jarelkultuuridele avalduva kahjuliku toime maéadra. Kdnealune
hindamine viiakse 1dbi vastavalt punktile 1.2.1.

Kui toote etiketil on esitatud nduded, mida tuleb jirgida taimekaitsevahendi kasutamisel paagisegus
koos muude taimekaitsevahendite ja/vOi abiainetega, viiakse 14dbi punktis 1.1.1 osutatud hindamine
ldhtuvalt paagisegu kohta esitatud teabest.

Moju torjutavatele selgroogsetele

Kui taimekaitsevahendit kasutatakse kavandatud viisil eesmérgiga avaldada moju selgroogsetele,
hindavad litkmesriigid konealuse toime saavutamise mehhanismi ning tdheldatud moju sihtloomade
kditumisele ja tervisele; kui soovitud toime on sihtlooma surm, hindavad liikmesriigid looma surma
saabumiseks vajalikku aega ja surma saabumise tingimusi.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  mairuse (EL) nr 283/2013 lisaga ette ndhtud kogu asjakohane teave ning selle teabe hindamise
tulemused, sealhulgas toksikoloogiliste ja ainevahetuse uuringute tulemused;

i1)  mdiéruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud kogu asjakohane teave taimekaitsevahendi kohta,
sealhulgas toksikoloogiliste uuringute tulemused ja tohususandmed.

MGodju inimeste voi loomade tervisele
Taimekaitsevahendist tulenev moju inimeste vdi loomade tervisele

Litkmesriigid hindavad kavandatud kasutustingimustes (sealhulgas eelkdige asjaomase annuse ja
tootlemismeetodi ning asjaomaste ilmastikutingimuste puhul) tdendoliselt toimuvat kaitleja
kokkupuudet taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine ja/voi toksikoloogiliselt oluliste {ihenditega,
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1.4.1.2.

kasutades soovitatavalt tegelikke kokkupuuteandmeid voi selliste andmete puudumise korral sobivat
valideeritud arvutusmudelit.

(2)

(b)

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  mdiiruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette nihtud toksikoloogiliste ja ainevahetuse uuringute
andmed ning nende hindamise tulemused, sealhulgas kéitleja kokkupuute vastuvoetav
méiir. Kditleja kokkupuute vastuvoetav miir on toimeaine suurim kogus, millega kditleja
voib kokku puutuda, ilma et see mdjuks tema tervisele kahjulikult. Kéitleja kokkupuute
vastuvOetavat maddra véljendatakse kemikaali milligrammides kaitleja kehamassi
kilogrammi kohta. Kéitleja kokkupuute vastuvéetav mddr pdhineb suurimal vairtusel,
mille juures ei tdheldata katsetes kahjulikku toimet kdige tundlikumale asjakohasele
loomaliigile voi vastavate andmete olemasolu korral inimestele;

i1)  muu asjakohane teave toimeaine kohta, néiteks fiiiisikalised ja keemilised omadused;

1ii) madruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud toksikoloogiliste uuringute, sealhulgas
vajaduse korral nahakaudse imendumise uuringute tulemused;

iv) madruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud muu asjakohane teave, néiteks:
- valmistise koostis;
- valmistise laad;
—  pakendi suurus, kujundus ja liik;
— kasutusala ja pdllukultuuri voi sihtrithma laad;

— tootlemismeetod, mis hdlmab muu hulgas toote kiditlemist, scadmesse lisamist ja
segamist;

— soovitatavad meetmed kokkupuute vihendamiseks;
- soovitused kaitseriietuse kohta;

— maksimaalne kasutatav kogus;

— etiketile margitud minimaalne pihustatav kogus;

- tootlemiskordade arv ja ajastus.

Kodnealune hindamine viiakse 1dbi taimekaitsevahendi jaoks kasutatava iga kavandatud
tootlemismeetodi ja tootlemisseadme liigi puhul, samuti kasutatavate eri liiki ja eri suurusega
mahutite puhul, ning seejuures voetakse arvesse segamist, seadmesse lisamise toiminguid,
taimekaitsevahendiga to6tlemist ning todtlemisseadmete puhastamist ja korrapédrast hooldamist.

Liikmesriigid vaatavad 14bi teabe kavandatud pakendi laadi ja omaduste kohta, pddrates tdhelepanu
eelkdige jargmistele aspektidele:

pakendi liik;

pakendi modtmed ja maht;

ava suurus;

sulguri liik;

pakendi tugevus, lekkekindlus ja vastupidavus tavapérasel transpordil ja kdsitsemisel;

pakendi vastupidavus sisule ja sisuga kokkusobivus.



1.4.1.3.

1.4.1.4.

1.4.2.
1.4.2.1.

1.4.2.2.

Litkmesriigid analiilisivad kavandatud kaitseriietuse ja -vahendite laadi ja omadusi, poOdrates
tahelepanu eelkdige jargmistele aspektidele:

— kattesaadavus ja sobivus;
—  kandmise holpsus ldhtuvalt fiitisilisest koormusest ja ilmastikutingimustest.

Liikmesriigid  hindavad  vdimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt kasutatavas
taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine ja/vdi muude toksikoloogiliselt oluliste iihenditega
puutuvad kokku teised inimesed (taimekaitsevahendiga tootlemise jdrel sellega kokku puutuvad
korvalised isikud voi tootajad) voi loomad.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  mairuse (EL) nr 283/2013 lisa kohaste toimeainet kisitlevate toksikoloogiliste ja ainevahetuse
uuringute andmed ning nende hindamise tulemused, sealhulgas kaiitleja kokkupuute
vastuvoetav tase;

i1)  mdiédruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud toksikoloogiliste uuringute, sealhulgas vajaduse
korral nahakaudse imendumise uuringute tulemused;

i) mdidruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud muu asjakohane teave taimekaitsevahendi kohta,
néiteks:

— taasligipddsule eelnevad ajavahemikud, vajalikud ooteajad voi muud ettevaatusabindud
inimeste ja loomade kaitseks;

— tootlemismeetod, eelkdige pihustamise puhul;

— maksimaalne kasutatav kogus;

— maksimaalne pihustatav kogus;

- valmistise koostis;

— parast tootlemist taimedele voi taimsetele saadustele jadv iileliigne kogus;

— teave tootajate kokkupuudet pohjustavate muude toimingute kohta.
Jadkidest tulenev moju inimeste voi loomade tervisele

Litkmesriigid hindavad médruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette ndhtud konkreetset toksikoloogilist
teavet, eelkdige:

— aktsepteeritava paevadoosi kindlaksméaramist;

—  toodeldud taimedes vOi taimsetes saadustes esinevate metaboliitide ning lagunemis- ja
reaktsioonisaaduste kindlakstegemist;

— toimeaine ja selle metaboliitide jddkide andmeid to6tlemise hetkest kuni saagikoristuseni voi
koristusjargse tootlemise korral kuni sdilitatud taimsete saaduste laost véljaviimiseni.

Enne esitatud katseandmete kohaste vOi loomsetes saadustes tdheldatud jadgikoguste hindamist
vaatavad litkmesriigid 1dbi jargmise teabe:

— andmed kavandatud hea pdllumajandustava kohta, sealhulgas madruse (EL) nr 284/2013 lisa
kohased todtlemist kdsitlevad andmed, samuti kavandatud koristuseelsed ooteajad ettendhtud
kasutusviiside puhul voi keelu- vdi siilitusajad koristusjdrgse tootlemise korral;

- valmistise laad;

— analiiisimeetodid ja jadkide mairatlus.
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1.4.2.3.

1.4.2.4.

1.4.2.5.

1.4.2.6.

1.5.
1.5.1.

1.5.1.1.

Liikmesriigid viivad sobivate statistiliste mudelite alusel 14bi esitatud katsetulemuste kohaste
taheldatud jadgikoguste hindamise. Konealust hindamist tehakse koikide kavandatud kasutusviiside
puhul ning seejuures voetakse arvesse:

1)  taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimusi;

11)  mairuse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud konkreetset teavet toodeldud taimedes, taimsetes
saadustes, toidus ja soddas voi nende pinnal esinevate jadkide kohta ning jddkide jaotumist
so0davate ja mittesdodavate osade vahel;

iii) mairuse (EL) nr 283/2013 lisaga ette ndhtud konkreetset teavet toddeldud taimedes, taimsetes
saadustes, toidus ja soddas vOi nende pinnal esinevate jddkide kohta ning sellise teabe
hindamise tulemusi;

iv)  tegelikke voimalusi iihe pdllukultuuri andmete kasutamiseks teise pollukultuuri puhul.

Liitkmesriigid hindavad loomsetes saadustes tdheldatud jadgikoguseid, vottes arvesse médruse (EL) nr
284/2013 lisa A osa 8. jao kohast teavet ja muudest kasutusviisidest tulenevaid jadke.

Litkmesriigid hindavad tarbijate voimalikku kokkupuudet toidu kaudu ja vajaduse korral muul viisil
kokkupuudet, kasutades selleks sobivat arvutusmudelit. Kdnealusel hindamisel vdetakse vajaduse
korral arvesse muid teabeallikaid, nditeks andmeid sama toimeainet sisaldavate voi samade jadkide
teket pohjustavate taimekaitsevahendite muude lubatud kasutusviiside kohta.

Liikmesriigid hindavad vajaduse korral loomade kokkupuudet, vottes arvesse loomadele so6tmiseks
ette ndhtud toddeldud taimedes voi taimsetes saadustes tdheldatud jadgikoguseid.

MGoju keskkonnale
Séilimine ja levik keskkonnas

Hinnates taimekaitsevahendi sdilimist ja levikut keskkonnas, pdoravad litkmesriigid tdhelepanu
koikidele keskkonnaaspektidele, sealhulgas elustikule, ning eelkdige jargmisele.

Litkmesriigid hindavad vdimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt kasutatav taimekaitsevahend
satub pinnasesse; kui selline vdimalus on olemas, hindavad litkmesriigid, milline on kavandatud
kasutuspiirkonna pinnases pérast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist
eeldatavalt esineva toimeaine ja asjaomaste oluliste metaboliitide ning lagunemis- ja
reaktsioonisaaduste lagunemise kiirus ja kulg, nende litkuvus pinnases ning ekstraheeritavat ja
ekstraheerimatut® osa hdlmava tildsisalduse muutus.

Kodnealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  miédruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette nidhtud konkreetne teave sidilimise ja omaduste kohta
pinnases ning sellise teabe hindamise tulemused;

i1)  muu asjakohane teave toimeaine kohta, néiteks:
- molekulmass;
- lahustuvus vees;
—  jaotustegur siisteemis oktanool-vesi;

- aururohk;

Taimedes ja pinnases esinevad ekstraheerimatud jadgid (monikord osutatakse neile kui ,seotud jadkidele* voi
»ckstraheerimata jadkidele*) on médratletud kui hea pdllumajandustava kohaselt kasutatavatest pestitsiididest périnevad
keemilised ained, mida ei saa ekstraheerida meetoditega, mille puhul ei muudeta oluliselt kdnealuste jadkide keemilist
olemust. Eeldatakse, et konealused ekstraheerimatud jadgid ei sisalda fragmente, mis tekivad looduslike ainete tekkeni
viivates ainevahetusradades.

I ET



1.5.1.2.

1.5.1.3.

- lendumiskiirus;

- dissotsiatsioonikonstant;

— fotolagunemise kiirus ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;

—  hudroliiisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;

1i1)  maééruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette nidhtud kogu teave taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas
teave pinnases jaotumise ja hajumise kohta;

iv) vajaduse korral andmed sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pohjustavate
taimekaitsevahendite muul lubatud viisil kasutamise kohta kavandatud kasutuspiirkonnas.

Liikmesriigid hindavad voimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt kasutatav taimekaitsevahend
satub pohjavette; kui selline vdimalus on olemas, hindavad liikmesriigid, milline on kavandatud
kasutuspiirkonna pohjavees pirast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist
ecldatavalt esineva toimeaine ja asjaomaste oluliste metaboliitide ning lagunemis- ja
reaktsioonisaaduste sisaldus, kasutades selleks ELi tasandil valideeritud sobivat arvutusmudelit.

ELi tasandil valideeritud arvutusmudeli kéttesaadavaks muutumiseni ldhtuvad liikmesriigid
hindamisel eelkdige tulemustest, mis on saadud méaruse (EL) nr 283/2013 lisa ning méiruse (EL) nr
284/2013 lisa kohastest uuringutest pinnases litkuvuse ja piisivuse kohta.

Kodnealusel hindamisel voetakse arvesse ka jargmist teavet:

1)  madruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette nidhtud konkreetne teave siilimise ja omaduste kohta
pinnases ja vees ning sellise teabe hindamise tulemused;

ii)  muu asjakohane teave toimeaine kohta, niiteks:
- molekulmass;
- lahustuvus vees;
—  jaotustegur siisteemis oktanool-vesi;
— aururohk;
- lendumiskiirus;
— hiidroliiiisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;
- dissotsiatsioonikonstant;

i11) madruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud kogu teave taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas
teave pinnases ja vees jaotumise ja hajumise kohta;

1v) vajaduse korral andmed sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pOhjustavate
taimekaitsevahendite muul lubatud viisil kasutamise kohta kavandatud kasutuspiirkonnas;

v)  vajaduse korral andmed hajumise kohta, sealhulgas muundumise ja kiillastunud tsoonis
sorbeerumise kohta;

vi) vajaduse korral andmed kavandatud kasutuspiirkonnas joogivee votmise ja tootlemise viiside
kohta;

vil) vajaduse korral seireandmed selle kohta, kas sama toimeainet sisaldavate voi samade jadkide
teket pOhjustavate taimekaitsevahendite varasema kasutamise tulemusena on pohjavette
sattunud asjaomast toimeainet ja asjaomaseid olulisi metaboliite ning lagunemis- ja
reaktsioonisaadusi; selliseid seireandmeid tdlgendatakse sidusal teaduslikul viisil.

Litkmesriigid hindavad vdimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt kasutatav taimekaitsevahend
satub pinnavette; kui selline voimalus on olemas, hindavad liikmesriigid, milline on kavandatud
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1.5.1.4.

kasutuspiirkonna pinnavees pirast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist
eeldatavalt esineva toimeaine ja asjaomaste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
prognoositav liihiajaline ja pikaajaline sisaldus, kasutades selleks ELi tasandil valideeritud sobivat
arvutusmudelit.

ELi tasandil valideeritud arvutusmudeli puudumisel ldhtuvad liikmesriigid hindamisel eelkdige
tulemustest, mis on saadud miiruse (EL) nr 283/2013 lisa ning mddruse (EL) nr 284/2013 lisa
kohastest uuringutest pinnases liikuvuse ja piisivuse kohta, ning kdnealuste mééruste kohasest teabest
dravoolu ja triivi kohta.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse ka jargmist teavet:

i)  maidruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette néhtud konkreetne teave sdilimise ja omaduste kohta
pinnases ja vees ning sellise teabe hindamise tulemused;

il)  muu asjakohane teave toimeaine kohta, néiteks:
- molekulmass;
- lahustuvus vees;
—  jaotustegur siisteemis oktanool-vesi;
- aururdhk;
- lendumiskiirus;
— hiidroliitisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed,
- dissotsiatsioonikonstant;

iii) madruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette nihtud kogu asjakohane teave taimekaitsevahendi kohta,
sealhulgas teave pinnases ja vees jaotumise ja hajumise kohta;

iv)  voimalikud kokkupuuteviisid:
- triiv;
- aravool;
—  lepihustamine;
— aravooluteede kaudu drajuhtimine;
- leostumine;
- atmosfadrist sadenemine;

v)  vajaduse korral andmed sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pohjustavate
taimekaitsevahendite muul lubatud viisil kasutamise kohta kavandatud kasutuspiirkonnas;

vi)  vajaduse korral andmed kavandatud kasutuspiirkonnas joogivee vOtmise ja toStlemise viiside
kohta.

Liikmesriigid hindavad vdimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt kasutatav taimekaitsevahend
hajub 6hus; kui selline voimalus on olemas, hindavad litkmesriigid parimal véimalikul viisil, milline
on Ohus pdrast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist eeldatavalt esineva
toimeaine ja asjaomaste oluliste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste sisaldus,
kasutades selleks vajaduse korral sobivat valideeritud arvutusmudelit.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  miédruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette nidhtud konkreetne teave sidilimise ja omaduste kohta
pinnases, vees ja 0hus ning sellise teabe hindamise tulemused;
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1.5.1.5.

1.5.2.

1.5.2.1.

11)  muu asjakohane teave toimeaine kohta, néiteks:
- aururohk;
- lahustuvus vees;
—  hudroliiisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;
— fotokeemiline lagunemine vees ja 0hus ning lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;
—  jaotustegur siisteemis oktanool-vesi;

1i1) mairuse (EL) nr 284/2013 lisaga ette nihtud kogu asjakohane teave taimekaitsevahendi kohta,
sealhulgas teave ohus jaotumise ja hajumise kohta.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi ja selle pakendi hédvitamise vOi saastest puhastamise
korda.

MGdju mittesihtliikidele

Toksilisuse médra ja kokkupuute mééra suhte arvutamisel votavad litkmesriigid arvesse toksilisust
katsetes kasutatud kodige tundlikumale asjakohasele organismile.

Liikmesriigid  hindavad  vOimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt kasutatava
taimekaitsevahendiga puutuvad kokku linnud ja muud maismaaselgroogsed; kui selline voimalus on
olemas, hindavad liikmesriigid, kui suur on parast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi
kasutamist ilmnev eeldatav lithiajaline ja pikaajaline risk konealustele organismidele, sealhulgas
nende paljunemisele.

(a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i)  konkreetne teave imetajate toksikoloogiliste uuringute kohta ning lindudele ja muudele
sihtriihma mittekuuluvatele maismaaselgroogsetele, muu hulgas nende paljunemisele
avalduva moju kohta ning méiiruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette ndhtud muu asjakohane
teave toimeaine kohta ning sellise teabe hindamise tulemused;

i1)  madruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud kogu asjakohane teave taimekaitsevahendi
kohta, sealhulgas teave lindudele ja muudele sihtriihma mittekuuluvatele
maismaaselgroogsetele avalduva mdju kohta;

iii) vajaduse korral andmed sama toimeainet sisaldavate vOi samade jddkide teket
pohjustavate taimekaitsevahendite muul lubatud viisil kasutamise kohta kavandatud
kasutuspiirkonnas.

(b) Hindamine holmab jargmist:

1)  toimeaine ja asjaomaste oluliste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
sdilimine ja levik, sealhulgas piisivus ja biokontsentreerumine eri keskkonnaosades parast
taimekaitsevahendiga to6tlemist;

11)  taimekaitsevahendiga tootlemise voi jddkide esinemise ajal nendega tdendoliselt kokku
puutuvate litkide hinnanguline kokkupuute miér, mille puhul vdetakse arvesse koiki
kokkupuuteviise, nditeks valmistoote vOi toddeldud toidu allaneelamist, rodvtoitumist
selgrootutest loomadest, selgroogsetest saakloomadest toitumist ning kokkupuudet
iilepihustamisel voi toddeldud taimedega;

ii1) akuutse, lithiajalise ja vajaduse korral pikaajalise toksilisuse méédra ning kokkupuute
madra suhte arvutamine. Toksilisuse médéra ja kokkupuute médra suhtarv on méadratletud
kui toimeainepohiselt véljendatud LDso, LCso vOi tdheldatava toime puudumise
kontsentratsiooni (NOEC) ja kokkupuute hinnangulise méédra (véljendatuna
milligrammides kehamassi kilogrammi kohta) jagatis.
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1.5.2.2. Litkmesriigid hindavad voOimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt  kasutatava
taimekaitsevahendiga puutuvad kokku veeorganismid; kui selline vdimalus on olemas, hindavad
litkkmesriigid, kui suur on pérast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist ilmnev
eeldatav lithiajaline ja pikaajaline risk veeorganismidele.

(2)

(b)

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

i)

if)

iii)

v)

midruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette nihtud konkreetne teave veeorganismidele
avalduva mdju kohta ning sellise teabe hindamise tulemused;

muu asjakohane teave toimeaine kohta, nditeks:

- lahustuvus vees;

—  jaotustegur slisteemis oktanool-vesi;

- aururohk;

- lendumiskiirus;

— Koc;

—  biolagunevus veesiisteemides ja eelkdige biolagunemise kiirus;

— fotolagunemise kiirus ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;

— hiidroliitisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed,

méiiruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud kogu asjakohane teave taimekaitsevahendi
kohta, eelkdige veeorganismidele avalduva mdju kohta;

vajaduse korral andmed sama toimeainet sisaldavate vOi samade jddkide teket
pohjustavate taimekaitsevahendite muul lubatud viisil kasutamise kohta kavandatud
kasutuspiirkonnas.

Hindamine holmab jargmist:

i)

Vi)

toimeaine ja asjaomaste oluliste metaboliitide ning lagunemis- ja reaktsioonisaaduste
jadkide sdilimine ja levik vees, settes voi kalades;

akuutse toksilisuse mééra ja kokkupuute miédra suhte arvutamine kalade ja Daphnia
puhul. Kdnealune suhtarv on méératletud kui akuutset toksilisust kajastava LCso vo1 ECso
ja keskkonnas lithiajaliselt esineva prognoositava sisalduse jagatis;

vetikate kasvu aeglustumise miira ja kokkupuute mééra suhte arvutamine; See suhtarv
on mairatletud kui ECso ja keskkonnas liihiajaliselt esineva prognoositava sisalduse
jagatis;

pikaajalise toksilisuse mééra ja kokkupuute méddra suhte arvutamine kalade ja Daphnia

puhul; pikaajalise toksilisuse méédra ja kokkupuute méidra suhtarv on médratletud kui
NOEQC ja keskkonnas pikaajaliselt esineva prognoositava sisalduse jagatis;

vajaduse korral biokontsentreerumine kalades ning kaladest toituvate réovloomade,
sealhulgas inimeste vdimalik kokkupuude;

kui taimekaitsevahendiga toodeldakse otse pinnavett, moju pinnavee kvaliteedi
muutumisele, néditeks pH voi lahustunud hapniku sisalduse muutumisele.
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1.5.2.3.

1.5.2.4.

Liikmesriigid  hindavad  vOimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt kasutatava
taimekaitsevahendiga puutuvad kokku mesilased; kui selline vdimalus on olemas, hindavad
liikkmesriigid mesilastele eeldatavalt avalduvat liihiajalist ja pikaajalist riski pdrast kavandatud
tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist.

(a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  miidruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette nidhtud konkreetne teave mesilastel avalduva
toksilisuse kohta ning sellise teabe hindamise tulemused;

ii)  muu asjakohane teave toimeaine kohta, néiteks:
- lahustuvus vees;
—  jaotustegur slisteemis oktanool-vesi;
- aururohk;
—  fotolagunemise kiirus ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;
— toimemehhanism (nt putukate kasvu mojutamine);

iii) madruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud kogu asjakohane teave taimekaitsevahendi
kohta, sealhulgas teave mesilastel avalduva toksilisuse kohta;

iv) vajaduse korral andmed sama toimeainet sisaldavate vOi samade jddkide teket
pohjustavate taimekaitsevahendite muul lubatud viisil kasutamise kohta kavandatud
kasutuspiirkonnas.

(b) Hindamine hdlmab jargmist:

i)  maksimaalse kasutatava koguse (viljendatuna toimeaine grammides hektari kohta) ning
kehalisel kokkupuutel ilmnevat ja suukaudset toksilisust kajastava LDso (véljendatuna
toimeaine mikrogrammides mesilase kohta) suhtarvud (ohutegurid) ning vajaduse korral
jadkide piisivus toddeldud taimede pinnal vdi nende sees;

11)  vajaduse korral modju meemesilaste vastsetele, meemesilaste kéditumisele ning
mesilasperede sdilimisele ja arengule pérast kavandatud tingimuste kohast
taimekaitsevahendi kasutamist.

Liikmesriigid  hindavad  vdimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt kasutatava
taimekaitsevahendiga puutuvad kokku muud kasulikud lilijjalgsed kui mesilased; kui selline
vOimalus on olemas, hindavad litkmesriigid sellistele organismidele eeldatavalt avalduvat letaalset ja
subletaalset toimet ning nende aktiivsuse védhenemist pidrast kavandatud tingimuste kohast
taimekaitsevahendi kasutamist.

Kodnealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  miéruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette ndhtud konkreetne teave mesilastel ja teistel kasulikel
liilljjalgsetel avalduva miirgisuse kohta ning sellise teabe hindamise tulemused;

i1)  muu asjakohane teave toimeaine kohta, niiteks:
- lahustuvus vees;
—  jaotustegur siisteemis oktanool-vesi;
— aururohk;
— fotolagunemise kiirus ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;

— toimemehhanism (nt putukate kasvu mojutamine);
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1.5.2.5.

1i1) mairuse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud kogu asjakohane teave taimekaitsevahendi kohta,
nditeks:

- moju muudele kasulikele liilijalgsetele kui mesilased;
- toksilisus meemesilastele;

— esmasest bioloogilisest sdeluuringust saadud andmed;
— maksimaalne kasutatav kogus;

— tootlemiskordade maksimaalne arv ja ajakava;

iv) vajaduse korral andmed sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pOhjustavate
taimekaitsevahendite muul lubatud viisil kasutamise kohta kavandatud kasutuspiirkonnas.

Liikmesriigid  hindavad  voimalust, et kavandatud tingimuste kohaselt kasutatava
taimekaitsevahendiga puutuvad kokku vihmaussid ja muud sihtriihma mittekuuluvad pinnase
makroorganismid; kui selline vdimalus on olemas, hindavad liikmesriigid, kui suur on pérast
kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist ilmnev eeldatav liihiajaline ja
pikaajaline risk sellistele organismidele.

(a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1) méidruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette nidhtud konkreetne teave vihmaussidel ja muudel
sihtriihma mittekuuluvatel pinnase makroorganismidel avalduva toksilisuse kohta ning
sellise teabe hindamise tulemused;

ii)  muu asjakohane teave toimeaine kohta, néiteks:
- lahustuvus vees;
—  jaotustegur slisteemis oktanool-vesi;
- adsorbeerumist iseloomustav Ky;
— aururohk;
— hiidroliitisikiirus soltuvalt pH-st ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;
— fotolagunemise kiirus ja lagunemissaaduste identifitseerimisandmed;
—  pinnases lagunemist iseloomustavad DTso ja DToo;

111)  madruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud kogu asjakohane teave taimekaitsevahendi
kohta, sealhulgas teave vihmaussidele ja muudele sihtrithma mittekuuluvatele pinnase
makroorganismidele avalduva moju kohta;

iv) vajaduse korral andmed sama toimeainet sisaldavate vOi samade jddkide teket
pohjustavate taimekaitsevahendite muul lubatud viisil kasutamise kohta kavandatud
kasutuspiirkonnas.

(b) Hindamine holmab jargmist:
1) letaalne ja subletaalne toime;
11)  prognoositav algne ja pikaajaline sisaldus keskkonnas;

1) akuutse toksilisuse midra ja kokkupuute méddra suhtarvu (médratletud kui LCso ja
keskkonnas esineva prognoositava algsisalduse jagatis) ning pikaajalise toksilisuse méiéra
ja kokkupuute maéaidra suhtarvu (maéératletud kui NOEC ja keskkonnas pikaajaliselt
esineva prognoositava sisalduse jagatis) arvutamine;

1v)  vajaduse korral jadkide biokontsentreerumine ja pilisivus vihmaussides.
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1.5.2.6.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

Kui punkti 1.5.1.1 kohaselt tehtud hindamisest ldhtuvalt ei ole vilistatud voimalus, et kavandatud
tingimuste kohaselt kasutatav taimekaitsevahend satub pinnasesse, hindavad liikmesriigid moju
mikroobide elutegevusele, nditeks moju lammastiku ja slisiniku mineraalistamisele pinnases parast
kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  maidruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette ndhtud kogu asjakohane teave toimeaine kohta,
sealhulgas konkreetne teave sihtrithma mittekuuluvatele pinnase mikroorganismidele avalduva
mdju kohta, ning sellise teabe hindamise tulemused;

11)  mairuse (EL) nr 284/2013 lisaga ette nihtud kogu asjakohane teave taimekaitsevahendi kohta,
sealhulgas teave sihtriihma mittekuuluvatele pinnase mikroorganismidele avalduva moju kohta;

i)  vajaduse korral andmed sama toimeainet sisaldavate voi samade jddkide teket pohjustavate
taimekaitsevahendite muul lubatud viisil kasutamise kohta kavandatud kasutuspiirkonnas;

iv)  koik esmasest bioloogilisest soeluuringust saadud andmed.
Analiiiisimeetodid

Liitkmesriigid hindavad registreerimisjirgse kontrolli ja seire jaoks kavandatud analiilisimeetodeid, et
teha kindlaks jargmine.

Valmistise analiitlisi puhul:

taimekaitsevahendis sisalduva(te) toimeaine(te) laad ja kogus ning vajaduse korral kdik
toksikoloogiliselt, Okotoksikoloogiliselt vdi keskkonna seisukohast olulised lisandid ja muud
koostisained.

Kodnealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  midruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette ndhtud andmed analiilisimeetodite kohta ning selliste
andmete hindamise tulemused;

11)  mdiéruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud andmed analiilisimeetodite kohta, eelkdige:
— kavandatud meetodite spetsiifilisus ja nendega saavutatav lineaarsus;
— segava moju olulisus;

— kavandatud meetodite kordustidpsus (laborisisene korduvus ja laboritevaheline
korratavus);

ii1) kavandatud meetodite avastamis- ja madramispiir lisandite puhul.
Jadkide analiitisi puhul:

taimekaitsevahendi lubatud viisil kasutamisest tulenevad toimeaine, metaboliitide ja lagunemis- vdi
reaktsioonisaaduste jddgid, mis on toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt ja keskkonna seisukohast
olulised.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  miidruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette ndhtud andmed analiilisimeetodite kohta ning selliste
andmete hindamise tulemused;

i1)  mdiéruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette ndhtud andmed analiilisimeetodite kohta, eelkdige:
— kavandatud meetodite spetsiifilisus;

— kavandatud meetodite kordustidpsus (laborisisene korduvus ja laboritevaheline
korratavus);
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1.7.

1.7.1.
1.7.2.

1.7.3.

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.14.

— kavandatud meetoditega saavutatav tuvastamismaéar asjakohastel kontsentratsioonidel;
ii1)  kavandatud meetodite avastamispiir;
iv)  kavandatud meetodite mddramispiir.
Fiiiisikalised ja keemilised omadused
Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tegelikku toimeainesisaldust ja piisivust sdilitamisel.
Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi fiilisikalisi ja keemilisi omadusi, eelkdige:

— URO Toidu- ja Pdllumajandusorganisatsiooni (FAQO) sobiva spetsifikatsiooni olemasolu korral
selles kisitletud fliiisikalisi ja keemilisi omadusi;

— sobiva FAO spetsifikatsiooni puudumise korral valmistise koiki asjakohaseid fiilisikalisi ja
keemilisi omadusi, millele on osutatud viljaandes ,,Manual on development and use of FAO
and WHO specifications for pesticides* (,,Pestitsiide késitlevate FAO ja WHO
spetsifikatsioonide véljatdotamise ja kasutamise kisiraamat®).

Kodnealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1)  miédruse (EL) nr 283/2013 lisaga ette ndhtud andmed toimeaine fiilisikaliste ja keemiliste
omaduste kohta ning selliste andmete hindamise tulemused;

i) maidruse (EL) nr 284/2013 lisaga ette nidhtud andmed taimekaitsevahendi fiilisikaliste ja
keemiliste omaduste kohta.

Kui kavandatud etiketil esitatav teave hdlmab ndudeid vOi soovitusi seoses taimekaitsevahendi
kasutamisega paagisegus koos muude taimekaitsevahendite vOi abiainetega, tuleb hinnata segus
sisalduvate toodete fliiisikalist ja keemilist kokkusobivust.

OTSUSE TEGEMINE

Siin  kirjeldatud pohimotete kohaldamisega ei piirata iildise sissejuhatuse 3. jaos osutatud
iildpohimotete kohaldamist.

Tohusus

Kui kavandatud kasutusviisina soovitatakse muu hulgas teha sellise organismi tdrjet voi rakendada
kaitset sellise organismi vastu, keda ei késitata saadud kogemustest vO1 teaduslikest tdenditest
tulenevalt kavandatud kasutuspiirkondade tavapdrastes pdllumajanduslikes, taimetervise- ja
keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes) kahjulikuna, voi kui muud soovitud toimet ei peeta
sellistes tingimustes kasulikuks, jdetakse sellise kasutusviisi jaoks luba andmata.

Torje voi kaitse voi muu soovitud toime madr, {ihtlus ja kestus peavad olema samasugused kui
sobivate vordlustoodete kasutamisel. Kui sobiv vdrdlustoode puudub, tuleb tdendada, et
taimekaitsevahend toob kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes, taimetervise- ja
keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes) konkreetset kasu, mis viljendub tdrje, kaitse voi
muu soovitud toime mééras, iihtluses ja kestuses.

Asjakohasel juhul peab taimekaitsevahendi kasutamisel selle mdju saagikusele ja kao vihenemisele
sédilitamisel olema kvantitatiivselt ja/voi kvalitatiivselt samasugune kui sobivate vordlustoodete
kasutamisel. Kui sobiv vdrdlustoode puudub, tuleb tdendada, et taimekaitsevahend toob kavandatud
kasutuspiirkonna pollumajanduslikes, taimetervise- ja keskkonnatingimustes (sh
ilmastikutingimustes) saagikusega ja séilitamisel tekkiva kao védhenemisega seotud konkreetset
pusivat kvantitatiivset ja/voi kvalitatiivset kasu.

Valmistise tohususega seotud jareldused peavad kehtima koikides selle liikmesriigi piirkondades, kus
konealuse valmistise jaoks luba antakse, ning koikide kavandatud kasutustingimuste puhul, vilja
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2.1.5.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

224.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.2.8.

2.3.

arvatud juhul, kui kavandatud etiketil on tdpsustatud, et valmistis on ette ndhtud kasutamiseks
teatavates tingimustes (nt kahjurite vdhese leviku korral voi konkreetsete mullatiilipide voi
kasvutingimuste puhul).

Kui kavandatud etiketil esitatav teave hdlmab ndudeid seoses valmistise kasutamisega paagisegus
koos muude konkreetsete taimekaitsevahendite voi abiainetega, peab segu olema soovitud toimega ja
vastama punktides 2.1.1-2.1.4 osutatud pohimdtetele.

Kui kavandatud etiketil esitatav teave holmab soovitusi valmistise kasutamiseks paagisegus koos
konkreetsete taimekaitsevahendite vOi abiainetega, aktsepteerivad litkmesriigid konealuseid soovitusi
tiksnes juhul, kui need on pohjendatud.

Taimedele voi taimsetele saadustele avalduva lubamatu mdju puudumine

Valmistisel ei tohi olla toodeldud taimedele voi taimsetele saadustele olulist fiitotoksilist toimet, vélja
arvatud juhul, kui kavandatud etiketil on mirgitud asjakohased kasutuspiirangud.

Saagikus ei tohi koristamisel védheneda flitotoksilise toime tottu rohkem, kui voOib juhtuda
taimekaitsevahendi kasutamata jatmisel, vélja arvatud juhul, kui konealust vihenemist korvab muu
kasu, néiteks toodeldud taimede voi taimsete saaduste kvaliteedi paranemine.

Valmistisel ei tohi olla lubamatut kahjulikku toimet tdodeldud taimede voi taimsete saaduste
kvaliteedile, vélja arvatud juhul, kui tegemist on kahjuliku mdjuga muundamisprotsessile ning
kavandatud etiketil on mairgitud, et valmistist ei tohi kasutada muundamiseks ette ndhtud
pollukultuuride puhul.

Valmistisel ei tohi olla lubamatut kahjulikku toimet vegetatiivseks voi muul viisil paljundamiseks
kasutatavatele toodeldud taimedele voOi taimsetele saadustele, nditeks elujoulisusele, idanevusele,
vorsumisele, juurdumisele voi kasvamaminekule avalduvat moju, vilja arvatud juhul, kui kavandatud
etiketil on mirgitud, et valmistist ei tohiks kasutada paljundamiseks ette ndhtud taimede voi taimsete
saaduste puhul.

Valmistisel ei tohi olla lubamatut mdju jarelkultuuridele, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etiketil
on margitud, et teatavaid kultuure, millele moju avaldub, ei tohi kasvatada pérast toodeldud kultuuri.

Valmistisel ei tohi olla lubamatut moju 1dheduses kasvavatele pollukultuuridele, vélja arvatud juhul,
kui kavandatud etiketil on margitud, et valmistist ei tohiks kasutada juhul, kui ldheduses kasvavad
teatavad tundlikud pollukultuurid.

Kui kavandatud etiketil esitatav teave holmab ndudeid seoses valmistise kasutamisega paagisegus
koos muude taimekaitsevahendite vi abiainetega, peab segu vastama punktides 2.2.1-2.2.6 osutatud
pohimdtetele.

Kavandatud juhised to6tlemisseadmete puhastamiseks peavad olema praktilised ja tulemuslikud, et
neid oleks voOimalik holpsalt kohaldada, tagamaks hilisemat kahju pdhjustada vodivate
taimekaitsevahendi jadkide eemaldamise.

Moju torjutavatele selgroogsetele

Selgroogsete loomade kdrvaldamiseks ette ndhtud taimekaitsevahendi jaoks antakse luba iiksnes
juhul, kui:

— surm saabub samaaegselt teadvuse kaotusega voi
- surm saabub kohe vo1
— elutalitlus haabub jark-jérgult ja ilmse kannatuse ilminguteta.

Repellentide puhul tuleb soovitud toime saavutada ilma sihtloomadele asjatuid kannatusi ja valu
pohjustamata.
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24.
24.1.
24.1.1.

24.1.2.

2.4.1.3.

24.14.

Moéju inimeste voi loomade tervisele
Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste vdi loomade tervisele

Luba ei anta, kui kiitleja kokkupuute miir taimekaitsevahendi kiitlemisel ja kasutamisel vastavalt
kavandatud kasutustingimustele, mis muu hulgas hdlmavad annust ja téotlemismeetodit, iiletab
kaitleja kokkupuute vastuvoetavat mééra.

Peale selle tuleb loa tingimuste puhul tagada vastavus taimekaitsevahendi toimeaine ja/voi
toksikoloogiliselt olulis(t)e ithendi(te) piirnormile, mis on kehtestatud vastavalt ndukogu direktiivile
98/24/EU® ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2004/37/EU’.

Kui kavandatud kasutustingimused holmavad kaitseriietuse ja -vahendite kasutamise nduet, antakse
luba {iksnes juhul, kui kdnealune riietus ja konealused vahendid on tdhusad, vastavad asjakohastele
ELi sdtetele ja on kasutajale kittesaadavad ning neid on voimalik kasutada tingimustes, milles
taimekaitsevahendit kasutatakse, kusjuures eelkdige voetakse arvesse ilmastikutingimusi.

Nende taimekaitsevahendite puhul, mis vdivad oma konkreetsete omaduste tottu voi vddra kditlemise
vOi kasutamise korral kujutada endast suurt riski, tuleb kehtestada eripiirangud, néiiteks seoses
pakendi suuruse, valmistise liigi, turustamise, kasutamise voi kasutusviisiga.

Peale selle ei tohi anda luba mittekutseliseks kasutamiseks selliste taimekaitsevahendite puhul, mis
on klassifitseeritud jargmiselt:

1)  akuutse toksilisuse 1. voi 2. kategooria mis tahes viisil organismi sattumisel, eeldusel, et toote
hinnanguline akuutse toksilisuse maér ei iileta suukaudsel kokkupuutel 25 mg kehamassi
kilogrammi kohta ning tolmu, udu voi suitsu sissehingamisel 0,25 mg/I 4 tunni viltel;

i1)  sihtelundi suhtes akuutse toksilisuse 1. kategooria iihekordsel suukaudsel kokkupuutel,
eeldusel, et toode on klassifitseeritud lahtuvalt selles sisalduvatest klassifitseeritud ainetest,
millel on oluline mitteletaalne toksiline toime suunisvédirtusel alla 25 mg kehamassi
kilogrammi kohta;

iii)  sihtelundi suhtes akuutse toksilisuse 1. kategooria iihekordsel nahakaudsel kokkupuutel,
eeldusel, et toode on klassifitseeritud ldhtuvalt selles sisalduvatest klassifitseeritud ainetest,
millel on oluline mitteletaalne toksiline toime suunisvédirtusel alla 50 mg kehamassi
kilogrammi kohta;

iv)  sihtelundi suhtes akuutse toksilisuse 1. kategooria gaasi vOi auru sissehingamisel {ihekordsel
kokkupuutel, eeldusel, et toode on klassifitseeritud ldhtuvalt selles sisalduvatest
klassifitseeritud ainetest, millel on oluline mitteletaalne toksiline toime suunisviirtusel alla
0,5 mg/1 4 tunni viltel;

v)  sihtelundi suhtes akuutse toksilisuse 1. kategooria tolmu, udu vOi suitsu sissehingamisel
ithekordsel kokkupuutel, eeldusel, et toode on klassifitseeritud ldahtuvalt selles sisalduvatest
klassifitseeritud ainetest, millel on oluline mitteletaalne toksiline toime suunisviirtusel alla
0,25 mg/l 4 tunni viltel.

Ohutusega seotud ooteajad ja taasligipddsule eelnevad ajavahemikud ning muud ettevaatusabindud
peavad olema sellised, et korvaliste isikute voi kditlejate kokkupuude taimekaitsevahendiga parast
sellega to6tlemist ei iiletaks taimekaitsevahendi toimeaine voi toksikoloogiliselt olulis(t)e tihendi(te)

Noukogu 7. aprilli 1998. aasta direktiiv 98/24/EU too6tajate tervise ja ohutuse kaitse kohta keemiliste mdjuritega seotud
ohtude eest 661 (neljateistkiimnes iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 1dike 1 tihenduses) (EUT L 131,
5.5.1998, 1k 11).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/37/EU todtajate kaitse kohta t661 kantserogeenide ja
mutageenidega kokkupuutest tulenevate ohtude eest (kuues iiksikdirektiiv ndukogu direktiivi 89/391/EMU artikli 16 1dike

| tahenduses) (ELT L 158, 30.4.2004, Ik 50).
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24.1.5.

24.1.6.

24.2.
24.2.1.

24.2.2.

2.4.23.

24.24.

24.25.

24.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

jaoks kehtestatud kiitleja kokkupuute vastuvoetavat méédra ega konealuste lihendite piirnorme, mis
on kehtestatud punktis 2.4.1.1 osutatud ELi digusaktide kohaselt.

Ohutusega seotud ooteajad ja taasligipadsule eelnevad ajavahemikud ning muud ettevaatusabinoud
tuleb kehtestada nii, et ei tekiks kahjulikku moju loomadele.

Kiitleja kokkupuute vastuvoetavate méddrade ja piirnormide jargimiseks kehtestatavad ooteajad ja
taasligipddsule eelnevad ajavahemikud ning muud ettevaatusabindud peavad olema realistlikud,
vajaduse korral tuleb ette nidha eriettevaatusabindud.

Jadkidest tulenev mdju inimeste voi loomade tervisele

Loaga tuleb tagada, et esinevad jadgid kajastaksid hea pollumajandustava kohaseks piisavaks torjeks
vajalikke taimekaitsevahendi miinimumkoguseid, mida kasutatakse sellisel viisil (sh ldhtuvalt
koristuseelsetest ooteaegadest, keeluaegadest voi sdilitusaegadest), et jadkide kogused oleksid
vastavalt olukorrale kas saagikoristuse voi tapmise ajal voi parast sdilitamist minimaalsed.

Kui taimekaitsevahendi kavandatud kasutusviisile vastavad uued olud erinevad oludest, millest
lahtuvalt on eelnevalt kehtestatud jadkide piirnorm, annavad litkmesriigid taimekaitsevahendi jaoks
loa iiksnes juhul, kui taotleja suudab esitada tdendid selle kohta, et asjaomase taimekaitsevahendi
soovitatud viisil kasutamisel ei iiletata Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuses (EU) nr 396/20058
sdtestatud jadkide piirnormi.

Kui on kehtestatud jddkide piirnorm, annavad liikmesriigid taimekaitsevahendi jaoks loa iiksnes
juhul, kui taotleja suudab esitada tdendid selle kohta, et taimekaitsevahendi soovitatud viisil
kasutamisel ei iiletata asjaomast jddkide piirnormi, vdi kui méirusega (EU) nr 396/2005 on
kehtestatud uus jadkide piirnorm.

Punktis 2.4.2.2 osutatud juhtudel peab igale loataotlusele olema lisatud riskihinnang, milles on
voetud heast pdllumajandustavast 1dhtuvalt arvesse asjaomases litkmesriigis halvimal juhul toimuda
voivat tarbija kokkupuudet.

Kavandatud kasutusviisi jaoks ei anta luba juhul, kui kdikidest registreeritud kasutusviisidest ldhtuva
parima voimaliku hinnangu kohane toidukaudse kokkupuute méir iiletab aktsepteeritavat paevadoosi.

Kui muundamisprotsessi kdigus jadkide laad muutub, vdib olla vaja teha punkti 2.4.2.4 kohastest
tingimustest ldhtuvalt eraldi riskihindamine.

Kui toddeldud taimed voi taimsed saadused on ette ndhtud loomadele s60tmiseks, ei tohi esinevad
jaagid avaldada kahjulikku toimet loomade tervisele.

MGoju keskkonnale
Sdilimine ja levik keskkonnas

Luba ei anta, kui pérast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist kehtib
toimeaine ning toksikoloogiliselt, Okotoksikoloogiliselt ja keskkonna seisukohast oluliste
metaboliitide ja lagunemis- voi reaktsioonisaaduste kohta jargmine:

— need sdilivad vélikatse ajal pinnases iile aasta (st DToo > 1 aasta ja DTso > 3 kuud) voi

—  neist moodustub laborikatsetes 100 pdeva jooksul ekstraheerimatuid jadke koguses, mis iiletab
70 % algsest annusest, ning nende mineraalistumise maar 100 pédeva jooksul on viiksem kui
5 %,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. veebruari 2005. aasta méirus (EU) nr 396/2005 taimses ja loomses toidus ja sdddas
vdi nende pinnal esinevate pestitsiidide jiskide piirnormide ja ndukogu direktiivi 91/414/EMU muutmise kohta (ELT L 70,
16.3.2005, 1k 1).
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2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

vdlja arvatud juhul, kui punktidega 2.5.1.2, 2.5.1.3, 2.5.1.4 ja 2.5.2 ette ndhtud asjakohaste nouete
kohaselt on teaduslikult tdendatud, et vilitingimustes ei toimu pinnases sellisel maédral
akumuleerumist, mis pohjustaks lubamatute jddkide esinemist jérelkultuurides ja/véi lubamatu
fiitotoksilise toime ilmnemist jarelkultuurides ja/voi ebasoodsa keskkonnamdju ilmnemist.

Luba ei anta, kui toimeaine vOi asjaomaste oluliste metaboliitide ning lagunemis- voi
reaktsioonisaaduste sisaldus pdhjavees voOib kavandatud tingimuste kohasel taimekaitsevahendi
kasutamisel eeldatavalt iiletada vdiksemat jargmistest piirnormidest:

i)  ndukogu direktiivis 98/83/EU° sitestatud maksimaalne lubatud sisaldus voi

ii)  magruse (EU) nr 1107/2009 kohasel toimeaine heakskiitmisel asjakohaste andmete, eelkdige
toksikoloogiliste andmete alusel sétestatud maksimaalne sisaldus vai kui sellist sisaldust ei ole
sitestatud, siis sisaldus, mis vastab iihele kiimnendikule miiruse (EU) nr 1107/2009 kohasel
toimeaine heakskiitmisel sdtestatud aktsepteeritavast paevadoosist,

vdlja arvatud juhul, kui on teaduslikult tdendatud, et asjakohastes vilitingimustes ei liletata konealust
véiksemat sisaldust.

Luba ei anta, kui toimeaine vOi asjaomaste oluliste metaboliitide ning lagunemis- voi
reaktsioonisaaduste  eeldatav  sisaldus pinnavees pidrast kavandatud tingimuste kohast
taimekaitsevahendi kasutamist:

— on juhul, kui kavandatud kasutuspiirkonnas esinev vOi sealt périt pinnavesi on ette nihtud
joogivee votmiseks, suurem kui sisaldus, mille iiletamisel ei ole tagatud kooskdla Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2000/60/EU' kohaselt kehtestatud joogivee kvaliteedi
nduetega, vOi

— on selline, et mittesihtliikidele, sealhulgas loomadele avalduvat mdju peetakse punktis 2.5.2
sdtestatud nouetest lahtuvalt lubamatuks.

Taimekaitsevahendi kavandatud kasutusjuhised, mis holmavad ka toStlemisseadmete puhastamise
korda, peavad olema sellised, et pinnavee juhusliku saastumise tdendosus oleks minimaalne.

Luba ei anta, kui kavandatud kasutustingimuste kohane toimeaine sisaldus Shus iiletab kas kiitleja
kokkupuute vastuvoetavat mddra voi kéitlejate, korvaliste isikute ja tootajate jaoks kehtestatud
piirnorme, millele on osutatud punktis 2.4.1.

Mgju mittesihtliikidele

Kui on olemas voimalus, et kokkupuude holmab linde ja muid sihtriihma mittekuuluvaid
maismaaselgroogseid, ei anta luba juhul, kui:

— LDso vadrtusel pohineva akuutse ja liihiajalise toksilisuse mééra ja kokkupuute mééra suhe on
lindude ja muude sihtrithma mittekuuluvate maismaaselgroogsete puhul vdiksem kui 10 voi
pikaajalise toksilisuse mééra ja kokkupuute mééra suhe on viiksem kui 5, vélja arvatud juhul,
kui asjakohasest riskihindamisest ndhtub selgelt, et pédrast kavandatud tingimuste kohast
taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne vélitingimustes lubamatut mdju;

—  rasvkoega seotud biokontsentreerumistegur on suurem kui 1, vélja arvatud juhul, kui
asjakohasest riskihindamisest ndhtub selgelt, et pérast kavandatud tingimuste kohast
taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne vélitingimustes otsest ega kaudset lubamatut mdju.

10

Noukogu 3. novembri 1998. aasta direktiiv 98/83/EU olmevee kvaliteedi kohta (EUT L 330, 5.12.1998, 1k 32).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2000. aasta direktiiv 2000/60/EU, millega kehtestatakse {ihenduse
veepoliitika alane tegevusraamistik (EUT L 327, 22.12.2000, 1k 1).
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2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.5.24.

2.5.2.5.

2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

Kui on olemas vdimalus, et kokkupuude hdlmab veeorganisme, ei anta luba juhul, kui:

— toksilisuse médra ja kokkupuute mééra suhe on kalade ja Daphnia puhul akuutsel kokkupuutel
vaiksem kui 100 ja pikaajalisel kokkupuutel vdiksem kui 10 voi

— vetikate kasvu aeglustumise mééra ja kokkupuute mééra suhe on vdiksem kui 10 voi

— biokontsentreerumisteguri maksimumvéadrtus on kergesti biolagunevaid toimeaineid sisaldavate
taimekaitsevahendite puhul suurem kui 1000 vd&i raskesti biolagunevaid toimeaineid
sisaldavate taimekaitsevahendite puhul suurem kui 100,

vélja arvatud juhul, kui asjakohasest riskihindamisest néhtub selgelt, et pérast kavandatud tingimuste
kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne vélitingimustes otsest ega kaudset lubamatut moju
sellega kokku puutunud liikide (ré6vloomade) elujoulisusele.

Kui on olemas voimalus, et kokkupuude holmab meemesilasi, ei anta luba juhul, kui mesilaste
suukaudse voi kehalise kokkupuute puhul on ohutegur iile 50, vélja arvatud juhul, kui asjakohasest
riskihindamisest ndhtub selgelt, et pérast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi
kasutamist ei ilmne vélitingimustes otsest ega kaudset lubamatut mdju meemesilaste vastsetele,
meemesilaste kéditumisele ega mesilasperede sdilimisele ja arengule.

Kui on olemas voimalus, et kokkupuude holmab muid kasulikke liilijalgseid kui meemesilased, ei
anta luba juhul, kui kavandatud maksimaalse kasutatava kogusega 1dbi viidud laborikatsetes, kus
vaadeldakse letaalset vOi subletaalset toimet, avaldub selline toime rohkem kui 30 %
katseorganismidest, vélja arvatud juhul, kui asjakohasest riskihindamisest ndhtub selgelt, et parast
kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne vélitingimustes kdnealustele
organismidele otsest ega kaudset lubamatut moju. Koiki viiteid selektiivsuse kohta ja ettepanekuid
integreeritud taimekaitse siisteemides kasutamise kohta pdhjendatakse asjakohaste andmete alusel.

Kui on olemas vdimalus, et kokkupuude hdlmab vihmausse, ei anta luba juhul, kui akuutse
toksilisuse miira ja kokkupuute midra suhe on vihmausside puhul viiksem kui 10 voi pikaajalise
toksilisuse méédra ja kokkupuute mééra suhe on viiksem kui 5, vilja arvatud juhul, kui asjakohasest
riskihindamisest ndhtub selgelt, et pérast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi
kasutamist ei ole vihmausside populatsioonid vélitingimustes ohustatud.

Kui on olemas voimalus, et kokkupuude holmab sihtriihma mittekuuluvaid pinnase mikroorganisme,
ei anta luba juhul, kui laboriuuringutes tiheldatav moju lammastiku ja siisiniku mineraalistumisele on
100 pdeva moddudes suurem kui 25 %, vélja arvatud juhul, kui asjakohasest riskihindamisest néhtub
selgelt, et pirast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne
valitingimustes lubamatut moju mikroobide elutegevusele, ning seejuures on arvesse voetud
mikroorganismide paljunemisvoimet.

Analiiiisimeetodid

Kavandatud meetodid peavad kajastama ajakohast tehnika taset. Registreerimisjirgse kontrolli ja
seire jaoks kavandatud analiilisimeetodite valideerimise vOimaldamiseks peavad olema tdidetud
jargmised nouded.

Valmistise analiiiisi puhul:

peab asjaomane meetod vdimaldama toimeaine(te) ja vajaduse korral toksikoloogiliselt,
Okotoksikoloogiliselt vdi keskkonna seisukohast oluliste lisandite ja muude koostisainete
identifitseerimist ja médramist.

2.6.2. Jadkide analiiiisi puhul:

1)  peab meetod vdimaldama toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt voi keskkonna seisukohast
oluliste jddkide méidramist ja nende esinemise kinnitamist;
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iii)

v)

keskmine tuvastamismddr peaks jdima vahemikku 70-110 % suhtelise standardhélbega <

20 %:;

toidus sisalduvate jadkide puhul peab korduvust iseloomustav nditaja olema véiksem kui iiks

jargmistest vadrtustest.

Jaikide sisaldus Erinevus Erinevus
(mg/kg) (mg/kg) (%)
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

Vahepealsed védrtused leitakse tdislogaritmgraafikult interpoleerimise teel;

toidus sisalduvate jadkide puhul peab korratavust iseloomustav néitaja olema véiksem kui iiks

jargmistest vadrtustest.

Jaikide sisaldus Erinevus Erinevus
(mg/kg) (mg/kg) (%)
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
>1 25

Vahepealsed vdirtused leitakse tdislogaritmgraafikult interpoleerimise teel;

to0deldud taimedes, taimsetes saadustes, toidus, soodas vOi loomsetes saadustes sisalduvate
jadkide analiiisi puhul, vélja arvatud juhul, kui jddkide piirnorm vdoi kavandatud jadkide
piirnorm on voOrdne médramispiiriga, peab kavandatud meetodite tundlikkus vastama

jargmistele nduetele.

Madramispiir sdltuvalt kavandatud ajutisest voi1 ELi jadkide piirnormist:

Jadkide piirnorm Miaramispiir
(mg/kg) (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
<0,05 MRL x 0,5
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2.7.
2.7.1.
2.7.2.

2.7.3.

Fiiiisikalised ja keemilised omadused
Asjakohase FAO spetsifikatsiooni olemasolu korral tuleb jargida konealust spetsifikatsiooni.

Asjakohase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral peavad toote flilisikalised ja keemilised
omadused vastama jargmistele nduetele.

(a) Keemilised omadused

Taimekaitsevahendis sisalduva toimeaine deklareeritud ja tegeliku sisalduse vaheline erinevus
el tohi kogu séilivusaja véltel olla suurem kui iiks jargmistest véaértustest:

Deklareeritud sisaldus (g/kg voi Lubatud hilve
g/l) temperatuuril 20 °C

Kuni 25 + 15 % homogeensest valmistise puhul

+ 25 % mittehomogeense valmistise puhul

Ule 25 ja kuni 100 +10 %

Ule 100 ja kuni 250 +£6 %

Ule 250 ja kuni 500 +£5%

Ule 500 +25 g/kg voi £ 25 g/l

(b) Fiisikalised omadused

Taimekaitsevahend peab vastama véljaandes ,,Manual on the development and use of FAO and
WHO specifications for plant protection products* asjaomast liiki valmistise kohta esitatud
fitisikalistele kriteeriumidele, mis muu hulgas hdlmavad piisivust sdilitamisel.

Kui kavandatud etiketil esitatav teave holmab ndudeid voi soovitusi seoses valmistise kasutamisega
paagisegus koos muude taimekaitsevahendite voi abiainetega ja/vdi kui kavandatud etiketil on
esitatud selgitused valmistise sobivuse kohta muude taimekaitsevahenditega paagisegu koosseisus,
peavad asjaomased taimekaitsevahendid vdi abiained olema paagisegus fiilisikaliselt ja keemiliselt
kokkusobivad.
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B OSA

Toimeainena mikroorganisme sisaldavate taimekaitsevahendite hindamise ja nende
jaoks loa andmise iithtsed pohimotted

Mbisted

1. Hindamine

1.1. Identifitseerimisandmed ja tootmist késitlev teave

1.1.1. Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi identifitseerimisandmed
1.1.2. Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi tootmise kvaliteedi kontroll
1.1.3. Taimekaitsevahendi identifitseerimisandmed

1.1.4. Taimekaitsevahendi kvaliteedi kontroll

1.2. Bioloogilised, fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

1.2.1. Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi bioloogilised omadused
1.2.2. Taimekaitsevahendi fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused
1.3. Tdhusus

1.4. Identifitseerimis-, tuvastamis- ja kvantifitseerimismeetodid

1.4.1. Taimekaitsevahendi analiiiisimise meetodid
1.4.1.1. Mikroorganismide analiiiisimise meetodid

1.4.1.2. Probleemsete metaboliitide, mdju poolest oluliste lisandite, lisaainete, muude
koostisainete, taimekaitseainete ja siinergistide analiiiisimise meetodid

1.4.2. Analiitisimeetodid jddkide ja mikroorganismi asustustiheduse méaramiseks
1.4.2.1. Mikroorganismi asustustihedus

1.4.2.2. Probleemsete metaboliitide jadgid

1.5. Mdju inimeste ja loomade tervisele

1.5.1. Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste vdi loomade tervisele

1.5.2. Probleemsete metaboliitide jadkidest tulenev mdju inimeste ja loomade tervisele

1.6. Mikroorganismi esinemine keskkonnas, sealhulgas probleemsete metaboliitide sdilimine
ja omadused keskkonnas

1.6.1. Mikroorganismi esinemine keskkonnas

1.6.2 Probleemsete metaboliitide sdilimine ja omadused keskkonnas
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Mboisted
B osas k
1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

12)

asutatakse peale iildises sissejuhatuses kisitletute jirgmisi mdisteid:

Ltivi®“ — asjaomasesse taksonoomilisse iiksusesse (liiki) kuuluv konkreetse
geneetilise variandiga organismide riithm, mis koosneb algsest maatriksist (niiteks
keskkonnast) iihelainsal korral eraldatud puhaskultuuri organismide jarglastest, kes
on tavaliselt saadud tihestainsast lahtekolooniast jérjestikuste kultuuride kasvatamise
teel;

,,toostuslikult toodetud mikroobne kahjuritorjevahend (toostuslikult toodetud
MKTV)“ — taimekaitsevahendis toimeainena kasutamiseks ette ndhtud
mikroorganismi(de) tootmise véljund, mis koosneb asjaomastest mikroorganismidest
ja koikidest tootmisprotsessi tulemusena seal leiduvatest lisaainetest, metaboliitidest
(sealhulgas probleemsetest metaboliitidest), keemilistest lisanditest (sealhulgas mdju
poolest olulistest lisanditest), saastavatest mikroorganismidest (sealhulgas
asjakohastest saastavatest —mikroorganismidest) ja kasutatud sOOtmest /
jadkfraktsioonist, voi pideva tootmisprotsessi puhul, kus mikroorganismi(de)
tootmise ja taimekaitsevahendi tootmise range eristamine ei ole voimalik, eraldamata
vahesaadus;

»asjakohane saastav mikroorganism* — to0stuslikult toodetud MKTVs tahtmatult
esinev patogeenne/nakkav mikroorganism;

,kasutatud sodde / jadkfraktsioon“ — t60stuslikult toodetud MKTV see fraktsioon,
mis koosneb allesjddnud voi muundatud ldhtematerjalist ning ei sisalda toimeainena
kasutatavat mikroorganismi vOi toimeainena kasutatavaid mikroorganisme ega
probleemseid metaboliite, lisaaineid, asjakohaseid saastavaid mikroorganisme ega
mdju poolest olulisi lisandeid;

,ldhteaine* — toostuslikult toodetud MKTV tootmise protsessis substraadina ja/voi
puhverainena kasutatav aine;

A 413

,okoloogiline ni$§“ — koosluses voOi Okosilisteemis konkreetse liigi tdidetav
okoloogiline funktsioon ja tegelik fiiiisiline ruum, mille asjaomane liik on hdivanud;

,peremeesorganismide ring“ — eri peremeesliikide organismid, keda mikroobiliik
vOI1 -tlivi on voimeline nakatama;

,hakkavus“ — mikroorganismi voime pohjustada nakkust;

,hakkus“ — mikroorganismi mitteoportunistlik sisseviimine vO0i sisenemine
vastuvotlikku peremeesorganismi, kus mikroorganism on vdimeline paljunedes
moodustama uusi nakkusiiksusi ja pilisima jddma, olenemata sellest, kas
mikroorganism on patoloogilise mdjuga voi pohjustab haigust voi mitte;
,patogeensus — mikroorganismi voime pOhjustada nakatamisel
peremeesorganismile mitteoportunistlikul viisil vigastusi ja kahjustusi;

,mitteoportunistlik“ — moju avaldamise viis, mille puhul mikroorganism nakatab
peremeesorganismi vOi pohjustab sellele vigastusi voi kahjustusi olukorras, kus
peremeesorganism ei ole norgestatud mone eelsoodumuse (nditeks soltumatul
pohjusel kahjustatud immuunsiisteemi) tottu;

»oportunistlik nakkus*“ — eelsoodumuse (niiteks soltumatul pohjusel kahjustatud
immuunsiisteemi) tottu norgestatud peremeesorganismis esinev nakkus;
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

,virulentsus“ — patogeensuse mair, mida patogeenne mikroorganism on voimeline
peremeesorganismis saavutama,

,probleemne metaboliit“ — hinnatava mikroorganismi tekitatud metaboliit, mis on
teadaolevalt toksiline vdi teadaoleva olulise mikroobivastase toimega ja esineb
toostuslikult toodetud MKTVs kontsentratsioonis, mille juures see vOib ohustada
inimeste voi loomade tervist vdi keskkonda, ja/véi mille puhul ei ole vdimalik
esitada piisavat pohjendust selle kohta, et metaboliidi teke kohapeal ei ole
riskihindamise seisukohast oluline;

,metaboliidi taustsisaldus* — metaboliidi tdendoline sisaldus asjakohastes Euroopa
keskkondades (sealhulgas muudest kui taimekaitsega seotud allikatest tulenev
sisaldus) ja/voi toidus ja s60das (nditeks sOddavates taimeosades) tingimustes, kus
asjaomane mikroorganism kasvab, paljuneb ja tekitab vastavat metaboliiti
peremeesorganismi voi siisiniku- ja toitaineallikate olemasolul, kusjuures l&dhtutakse
peremeesorganismi suurest asustustihedusest ja suurest toitainesisaldusest;

,kohapeal teke“ — metaboliidi teke mikroorganismi toimel pérast asjaomast
mikroorganismi sisaldava taimekaitsevahendi kasutamist;

»antibioos*“ — kahe v0i enama liigi vaheline suhe, mille puhul iihte liiki aktiivselt
kahjustatakse (nditeks kahjustava liigi toodetud toksiinidega);

,antimikroobikumiresistentsus* — mikroorganismi loomulik vdi omandatud v3ime
paljuneda inim- vdi veterinaarmeditsiinis rakendatavate ravimeetmete seisukohast
asjakohases kontsentratsioonis esineva mikroobivastase aine juuresolekul; see voime
muudab ravi asjaomase ainega ebatdhusaks;

,mikroobivastane aine“ — bakteri-, viiruse-, seene-, ussnugilise- Vvoi
algloomavastane looduslik, poolsiinteetiline v0i siinteetiline aine, mis in vivo
kontsentratsioonis surmab mikroorganisme vOi pdrsib nende kasvu konkreetse
sihtmirgi mojutamise teel;

,omandatud antimikroobikumiresistentsus“ — mitteloomulik uus omandatud
resistentsus, mis voimaldab mikroorganismil jddda ellu voi paljuneda kokkupuutel
mikroobivastase ainega, mis esineb sama liigi looduslike tiivede pérssimiseks
piisavast kontsentratsioonist suuremas kontsentratsioonis;

,loomulik antimikroobikumiresistentsus“ — mikroobiliigi koik looduslikud
omadused, mis vOimaldavad piirata mikroobivastase aine toimet ja tinu millele
mikroob on vdimeline ravis kasutatavas asjakohases kontsentratsioonis esineva
mikroobivastase aine juuresolekul ellu jddma ja paljunema. Mikroorganismide
looduslikke omadusi ei peeta iilekantavaks ning need voivad hdlmata selliseid
struktuuriomadusi nagu ravimi sihtmérgi puudumine ja rakukesta l&bilaskmatus,
samuti mitut ravimit véljutavate pumpade ja metaboolsete ensiilimide aktiivsust.
Antimikroobikumiresistentsuse geeni peetakse looduslikuks, kui see paikneb
kromosoomil ja mobiilsed geneetilised elemendid puuduvad ning geen on olemas
enamikul sama liigi looduslikest tiivedest;

,,oluline mikroobivastane toime“ — mikroobivastane toime, mida avaldab oluline
mikroobivastane aine;

,,oluline mikroobivastane aine“ — mikroobivastane aine, mis on inimeste vOi
loomade ravis oluline, nagu on kirjeldatud toimiku esitamise ajal kédttesaadavas
jérgmise teabeallika uusimas versioonis:
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—  vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2019/6'! artikli 37
1dikele 5 kooskdlas komisjoni miirusega (EL) 2021/1760'% vastu vdetud
loetelu voi

— Maailma Terviseorganisatsiooni loetelud'? inimmeditsiinis kriitiliselt téhtsatest
antimikroobikumidest, vidga olulistest antimikroobikumidest ja olulistest
antimikroobikumidest.

HINDAMINE
Liikmesriigid vdtavad hindamisel arvesse, et:

— mikroorganismid on paljunemisvoimelised elusorganismid, kelle arvukus voib
olla keskkonnas looduslikult védga suur, ning konkreetset hinnatavat
mikroorganismi vOib asjakohase tasandi taksoni esindajana juba leiduda
asjakohastes Euroopa keskkondades;

— mikroorganismi bioloogiliste omaduste ja toimemehhanismi analiiiisimine on
hindamisprotsessi esimene ja midrava tdhtsusega etapp, kuna selle kdigus
tehakse kindlaks, millistele olulistele aspektidele ja elementidele tuleks
hindamisel keskenduda ning millised aspektid ei ole usaldusvédrseks teadlike
otsuste tegemiseks asjakohased;

— suur hulk teavet hinnatava mikroorganismi (asjakohase tasandi taksoni) kohta
(nt varasema kasutuse andmed voi eelretsenseeritud teaduskirjandus) voib olla
avalikult kdttesaadav. Sellist teavet tuleb parimal viisil dra kasutada. Kui see on
asjakohane, vdib olla vaja teha regulatiivsel eesmérgil eksperimentaaluuringuid
hinnatava mikroorganismi konkreetsete omaduste kindlakstegemiseks.

Kdikidele elusorganismidele on omane ainevahetus. Kui mikroorganismi hindamise
kdigus on tuvastatud inimestele vOi muudele mittesihtorganismidele teadaolevalt
ohtlikke teiseseid metaboliite, hinnatakse seda mikroorganismi sisaldava
taimekaitsevahendi hindamise kiigus ka selliste metaboliitidega kokkupuutest
tulenevaid kavandatud kasutusviisi puhul eeldatavalt ilmnevaid riske.

Ilma et see piiraks iildise sissejuhatuse 2. jaos sétestatud iildpohimdtete kohaldamist,
rakendavad litkmesriigid taotluse toetuseks esitatud andmete ja teabe hindamisel
jargmisi pohimotteid.

Identifitseerimisandmed ja tootmist kisitlev teave

Maiéruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa 1. jao ja méadruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 1.
jao kohaselt ndutavate identifitseerimisandmete ja tootmist kisitleva teabe puhul on
vaja 1dbi viia iildhindamine.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta méiédrus (EL) 2019/6, mis késitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, 1k
43).

Komisjoni 26. mai 2021. aasta delegeeritud méérus (EL) 2021/1760, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maddrust (EL) 2019/6 ja kehtestatakse niisuguste antimikroobikumide
kindlaksmédramise kriteeriumid, mis ndhakse ette teatavate nakkuste raviks iiksnes inimestel (ELT L
353, 6.10.2021, 1k 1).

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515528.
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1.2.

1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi identifitseerimisandmed

Liikmesriigid  kontrollivad  mikroorganismide  hulka  kuuluva toimeaine
identifitseerimisandmeid ldhtuvalt teabest, mis on esitatud maaruse (EL) nr 283/2013
lisa B osa punkti 1.3 kohaselt.

Peale selle hindavad litkmesriigid, kas taimekaitsevahendi tootmiseks kasutatav
toostuslikult toodetud MKTYV vastab mééruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 1.4
nouete kohaselt kirjeldatud ja kvantifitseeritud toostuslikult toodetud MKTV
spetsifikatsioonile (nt mikroorganismi(de), probleemsete metaboliitide, lisaainete,
asjakohaste saastavate mikroorganismide ja mdju poolest oluliste lisandite
méidiratluse ja sisalduse poolest).

Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi tootmise kvaliteedi kontroll

Liikmesriigid hindavad toimeaine tootmisel kohaldatavaid kavandatud kvaliteedi
tagamise kriteeriume. To0stuslikult toodetud MKTV piisiva kvaliteedi tagamiseks
kohaldatakse protsessijuhtimist, head tootmistava, tegevustavasid, protsessivooge,
puhastustavasid, mikroobide seiret ja hiigieenitingimusi.

Taimekaitsevahendi identifitseerimisandmed

Liikmesriigid hindavad mairuse (EL) nr 284/2013 lisa B osa punkti 1.4 nduete
kohaselt esitatud iksikasjalikku  kvantitatiivset ja  kvalitatiivset  teavet
taimekaitsevahendi koostise, nditeks mikroorganismi (toimeaine), probleemsete
metaboliitide, mdju  poolest oluliste lisandite, asjakohaste saastavate
mikroorganismide, muude koostisainete, kaitseainete ja slinergistide kohta.

Taimekaitsevahendi kvaliteedi kontroll

Liikmesriigid hindavad kavandatud kvaliteedi tagamise kriteeriume, eelkdige seda,
kas tootja on taganud keskkonnatingimuste range jargimise ja kvaliteedikontrolli
analiiiiside tegemise tootmisprotsessi viltel, et tagada vastavus asjakohaste saastavate
mikroorganismide, mdju poolest oluliste lisandite ja probleemsete metaboliitide
piirnormidele.

Bioloogilised, fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

Liikmesriigid viivad 1ébi taimekaitsevahendi bioloogiliste, fliiisikaliste, keemiliste ja
tehniliste omaduste kohta midruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa 2. jao ja mddruse
(EL) nr 284/2013 lisa B osa 2. jao kohaselt esitatud teabe {ildhindamise.

Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi bioloogilised omadused

Liikmesriigid hindavad teavet taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi
paritolu, esinemise ja varasema kasutamise kohta, vottes eelkdige arvesse nii
asjaomase tlive eraldamiskohta kui ka mikroorganismi geograafilist levikut
asjakohastes Euroopa keskkondades kdrgeimal asjakohasel taksonoomilisel tasandil.

Liikmesriigid hindavad teavet mikroorganismi 6koloogia ja elutsiikli kohta, vottes
ithtlasi arvesse mikroorganismi asustustihedust vordluses peremeesorganismi
asustustihedusega, nagu on ette nihtud mééruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis
2.3. Bakteriofaagide puhul hinnatakse eelkdige viiruse liisogeenseid ja liititilisi
omadusi.

Litkmesriigid hindavad teavet taimekaitsevahendist tuleneva sihtorganismidele
avalduva toime mehhanismi kohta, et teha kindlaks mikroorganismide hulka kuuluva
toimeaine funktsioon ja toimeainega seotud voimalikud riskid kavandatud tingimuste
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kohasel kasutamisel. Eelkdige hindavad liikmesriigid voimaliku nakkavuse,
patogeensuse, toksilisuse ja olulise mikroobivastase toime rolli sihtorganismile
avalduva toime mehhanismis. Vajaduse korral kirjeldatakse mikroorganismi
patogeensust/virulentsust suurendavaid tegureid ning patogeense toime mehhanismi
mojutavaid keskkonnategureid.

Toimemehhanismi  kisitlev  teave vOib olla vdga viirtuslik vahend
taimekaitsevahendis sisalduvast mikroorganismist tulenevate vdimalike riskide ja
mikroorganismi otstarbe kindlakstegemisel.

Hindamisel vaadeldavad aspektid holmavad néiteks jargmist:

(a) patogeensus selgrootutele;

(b) parasitism;

(¢)  konkurents dkoloogilise nisi (nditeks toitainete, elupaikade) nimel,
(d) endofiiiitne kasv;

(e) patogeense sihtorganismi virulentsuse mdjutamine;

(f) taimede kaitsemehhanismi kdivitamine;

(g) antibioos.
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1.2.1.4.

1.2.1.5.

1.2.1.6.

1.2.1.7.

1.2.1.8.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

Liikmesriigid hindavad mikroorganismi peremeesorganismide kohta esitatud
andmeid, vottes arvesse kogu kittesaadavat teavet mikroorganismi seotuse kohta
teadaolevate inimese, loomade, taimede ja muude mittesihtliikide patogeenidega
kdige asjakohasemal taksonoomilisel tasandil.

Liikmesriigid hindavad kasvutingimusi késitlevat teavet, tehes kindlaks
mikroorganismi kasvu mojutavad piiravad tegurid, mis hdlmavad nditeks UV-
kiirgust, niiskust, pH-d, temperatuuri ja muid asjakohaseid pdllumajandusega seotud
keskkonnatingimusi.

Kui mikroorganism on taimepatogeeni viiruse avirulentne variant, hindavad
litkmesriigid selle geneetilist piisivust, vottes arvesse mikroorganismi virulentsuse
taastumise toendosust, ning sellisest siindmusest tuleneda voivat riski.

Selle kindlakstegemiseks, kas mikroorganism tekitab probleemseid metaboliite,
votavad litkmesriigid arvesse mééruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktide 2.8, 5.5,
6.1, 6.2, 7.2 ja 8.8 kohast teavet metaboliitide tekke, nende toksilisuse ja nendega
kokkupuute kohta.

Bakterite puhul hindavad litkmesriigid teavet oluliste mikroobivastaste ainete suhtes
avalduva fenotiiiibilise resistentsuse kohta. Liikmesriigid hindavad selliste
mikroobivastaste ainete suhtes avalduvat resistentsust kodeerivate geenide esinemist
ja ilekandumist kisitlevat teavet, vottes arvesse, et bakterite resistentsuse geenid
voivad horisontaalselt lile kanduda ning see voib mdjutada oluliste mikroobivastaste
ainete tulemuslikkust.

Taimekaitsevahendi fiiiisikalised, keemilised ja tehnilised omadused

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi siilivusaega ja pilisivust sdilitamisel,
vottes arvesse pakendit, optimaalset (soovitatavat) sdilitustemperatuuri ja
valgustingimusi.  Kaalutakse = mikroorganismi  v3i  asjakohaste  saastavate
mikroorganismide kasvust vOi sisalduse vdhenemisest, sdilitamisel tekkivatest
probleemsetest metaboliitidest ja muudest asjaoludest tulenevaid voimalikke koostise
muutusi.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi fiilisikalisi ja keemilisi omadusi ning
nende piisivust sdilitamisel ning votavad sobiva FAO spetsifikatsiooni puudumisel
arvesse taimekaitsevahendi koiki asjakohaseid fiiiisikalisi ja keemilisi omadusi.

Kui kavandatud etiketil esitatav teave holmab ndudeid vO1 soovitusi seoses
taimekaitsevahendi kasutamisega paagisegus koos muude taimekaitsevahendite voi
abiainetega, hindavad liikmesriigid taimekaitsevahendi fiiiisikalist ja keemilist
kokkusobivust asjaomaste paagisegus sisalduvate muude taimekaitsevahendite voi
abiainetega.

Tohusus

Litkmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tShusust ldhtuvalt andmetest, mis on
esitatud midruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 6. jao kohaselt.

Kui kavandatud kasutusviis on seotud konkreetse organismi tdrjega voi kaitsega
sellise organismi vastu, hindavad liikmesriigid seda, kas sihtorganism voib
kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes ja keskkonnatingimustes (sh
ilmastikutingimustes) kujutada endast ohtu taimetervisele.

Litkmesriigid hindavad, kas kavandatud kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes ja
keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes) vdib taimekaitsevahendi kasutamata
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1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

jatmine pohjustada saagi vihenemist voi olulisi kahjustusi taimedele voi taimsetele
saadustele.

Liikmesriigid hindavad maéadruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa kohaseid
taimekaitsevahendi tdhususe andmeid, vottes arvesse soovitud torjemddra voi toime
ulatust ning asjaomaseid katsetingimusi, nditeks:

(a) pollukultuuri voi sordi valikut;

(b) pdllumajanduslikke ja keskkonnatingimusi (sh ilmastikutingimusi) (kui see on
konkreetse kasutusviisi puhul vajalik, tuleb sellised andmed vai selline teave
esitada ka tootlemiseelse ja -jargse aja kohta);

(c) sihtorganismi esinemist ja asustustihedust;

(d)  pdllukultuuri ja sihtorganismi arenguetappi;

(e) kasutatavat taimekaitsevahendi kogust;

(f) lisatava abiaine kogust, kui etiketil on esitatud seda kisitlev ndue;
(g) tootlemise sagedust ja ajastust;

(h) kasutatavate tootlemisseadmete liiki;

(1) vajadust kasutada erikorda tootlemisseadmete kasutuseelseks ja -jargseks
puhastamiseks.

Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tShusust sellistes pollumajanduslikes,
taimetervise- ja keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes), mis tdendoliselt
vastavad tegelikele tingimustele kavandatud kasutuspiirkonnas. Muu hulgas
hinnatakse kokkusobivust integreeritud taimekaitsega. Eelkdige voetakse arvesse:

(a) kavandatud annusest sdltuvat soovitud toime maira, {ihtlust ja kestust;

(b) kavandatud annuse suurust vorreldes voimaliku sobiva vordlustoote voi
voimalike sobivate vordlustoodete ja todtlemata kontrolli andmetega;

(¢) vajaduse korral kvantitatiivset ja/voi kvalitatiivset mdju saagile voi sdilitamisel
tekkiva kao vidhenemisele, voOrrelduna voimaliku sobiva vordlustoote voi
voimalike sobivate vordlustoodete ja tootlemata kontrolli puhul tdheldatud
vastavate niitajatega;

(d) sihtorganismi populatsioonides resistentsuse vdi ristresistentsuse esinemise ja
kujunemise riski.

Kui sobiv vordlustoode puudub, hindavad liikmesriigid taimekaitsevahendi tShusust
eesmargiga teha kindlaks, kas taimekaitsevahend toob kavandatud kasutuspiirkonnas
toendoliselt valitsevates pdllumajanduslikes, taimetervise- ja keskkonnatingimustes
(sh 1lmastikutingimustes) konkreetset piisivat kasu.

Liikmesriigid hindavad toddeldud pdllukultuuridele avalduva kahjuliku toime
esinemise vOimalust ja sellise toime mddra pérast kavandatud kasutustingimuste
kohast taimekaitsevahendi kasutamist, vajaduse korral vorrelduna vdimaliku sobiva
vordlustoote vOi1 vOimalike sobivate vOrdlustoodete ja tootlemata kontrolli puhul
tdheldatud muutustega.

(a) Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

1) andmed tohususe kohta;
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1.3.6.

1.3.7.

1.3.8.

1.3.9.

1.3.10.

i1) muu  asjakohane teave  taimekaitsevahendi  kohta,  niiteks
taimekaitsevahendi laad, annus, tootlemismeetod, tootlemiskordade arv
ja ajastus ning kokkusobimatus pdllukultuuride tédtlemise muude
viisidega;

i) kogu asjakohane teave mikroorganismi kohta, sealhulgas selle
bioloogilised omadused, niiteks toimemehhanism, eluspiisimine ja
spetsiifilisus peremeesorganismide suhtes.

(b) Hindamine hdolmab jargmist:

1)  tdheldatud fiitotoksilise/fiitopatogeense toime laad, esinemissagedus,
mair ja kestus ning neid mojutavad pdllumajanduslikud, taimetervise- ja
keskkonnatingimused (sh ilmastikutingimused);

ii) peamiste sortide vahelised erinevused seoses tundlikkusega
flitotoksilise/flitopatogeense toime suhtes;

iil) toodeldud pollukultuuri voi taimse saaduse osa, mille juures tdheldatakse
fiitotoksilist/fiitopatogeenset toimet;

iv)  kahjulik mdju toddeldud pdllukultuuride voi taimsete saaduste saagi
kogusele ja/voi kvaliteedile ning muundamisprotsessidele;

v)  kahjulik moju paljundamiseks kasutatavate t6ddeldud taimede voi
taimsete saaduste elujoulisusele, idanevusele, virsumisele, juurdumisele
ja kasvamaminekule;

vi)  kahjulik moju ldheduses kasvavatele pollukultuuridele mikroorganismide
levitamisel, eelkdige umbrohutdrje eesmargil.

Kui taimekaitsevahendi kavandatud etiketil on esitatud soovitused vdi nduded seoses
taimekaitsevahendi kasutamisega paagisegus koos muude taimekaitsevahendite
ja/vai abiainetega, viivad litkmesriigid 14bi punktides 1.3.3-1.3.5 osutatud
hindamised, ldhtudes paagisegu kohta esitatud teabest, ning hindavad segu
nduetekohasust ja selle kasutustingimusi.

Litkmesriigid hindavad etiketil esitatavate taotleja kavandatud juhiste kohase muid
taimekaitsevahendeid hdlmava segamise voi jarjestikku pihustamise (voi monel muul
asjakohasel wviisil tootlemise) jérgset vOimalikku moju (nt antagonistlikku voi
fungitsiidset moju) mikroorganismi aktiivsusele.

Kui olemasolevatest andmetest ndhtub, et mikroorganismil on kahjulik toime
taimedele voOi et taimedele kahjuliku toimega probleemsed metaboliidid voivad
pdrast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist sdilida pinnases
ja/vai taimedes voi nende pinnal mérkimisvdirses koguses, hindavad litkmesriigid
jarelkultuuridele avalduva kahjuliku toime mééra, vottes arvesse madruse (EL) nr
284/2013 lisa B osa punkti 6.6 kohast asjakohast teavet.

Liitkmesriigid hindavad mikroorganismi vdimalikku negatiivset moju tahtlikult voi
mone muu tava raames (nt looduskaitse eesmargil tehtava bioloogilise torje jaoks)
keskkonda viidud kasulikele organismidele, vottes arvesse mééruse (EL) nr 284/2013
lisa B osa punkti 6.7 kohast asjakohast teavet.

Kui taimekaitsevahendit kasutatakse kavandatud viisil eesmérgiga avaldada mdju
selgroogsetele, hindavad litkmesriigid konealuse toime saavutamise mehhanismi
ning tdheldatud moju sihtloomade kéitumisele ja tervisele. Kui soovitud toime on
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1.3.11.

1.4.

1.4.1.

1.4.1.1.

1.4.1.2.

sihtlooma surm, hindavad litkmesriigid looma surma saabumiseks vajalikku aega ja
surma saabumise tingimusi.

Konealusel hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

(a) maiiruse (EL) nr 283/2013 lisa B osaga ette nihtud kogu asjakohane teave ning
selle teabe hindamise tulemused, sealhulgas toksikoloogiliste uuringute
tulemused;

(b) maééruse (EL) nr 284/2013 lisa B osaga ette ndhtud kogu asjakohane teave
taimekaitsevahendi kohta, sealhulgas toksikoloogiliste uuringute tulemused ja
tohususandmed.

Kui on tdendeid selle kohta, et sihtorganismil tekib taimekaitsevahendi suhtes
resistentsus, mis nouab resistentsuse ohjamise strateegia rakendamist, hindavad
litkmesriigid, kas médruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa punkti 6.4 nduete kohaselt
esitatud resistentsuse ohjamise strateegias on seda asjakohaselt ja piisavalt késitletud.

Identifitseerimis-, tuvastamis- ja kvantifitseerimismeetodid

Liikmesriigid hindavad identifitseerimis-, tuvastamis- ja kvantifitseerimismeetodite
kohta mééruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa 4. jao ja miéruse (EL) nr 284/2013 lisa B
osa 5. jao kohaselt esitatud andmeid.

Liikmesriigid hindavad kavandatud analiiiisimeetodeid taimekaitsevahendis
sisalduva mikroorganismi ja vajaduse korral ka t66deldud pollukultuuride soddavates
osades vOi nende pinnal esineva mikroorganismi torjeks ja seireks. Peale selle
hinnatakse vajaduse korral ka taimekaitsevahendis esinevate probleemsete
metaboliitide ja mdju poolest oluliste lisanditega seotud analiilisimeetodeid. Taotleja
esitab  asjakohased valideerimisandmed loa saamise eel kasutatavate
analiilisimeetodite ja pirast loa saamist kasutatavate seiremeetodite kohta. Loa
saamise jdrgse seire jaoks sobivalt valideerituks peetavad meetodid tuuakse selgelt
vilja.

Taimekaitsevahendi analiilisimise meetodid

Taimekaitsevahendi analiilisimise meetodite hindamisel vOetakse arvesse mairuse
(EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 4.1 ja maaruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa punkti
5.1 kohast asjakohast teavet.

Mikroorganismide analiilisimise meetodid

Liitkmesriigid hindavad kavandatud meetodeid mikroorganismi identifitseerimiseks
ja kvantifitseerimiseks, eelkdige meetodeid, mis vOimaldavad eristada asjaomast
mikroorganismi sellega ldhedalt seotud tiivedest. Need meetodid hdlmavad kdige
asjakohasemaid molekulaarse ja fenotiilibi analiiiisi meetodeid, mis vdimaldavad
eristada hinnatavat mikroorganismi tiheselt teistest sama liigi tiivedest. Litkmesriigid
hindavad ka kavandatud meetodeid asjakohaste saastavate mikroorganismide
identifitseerimiseks ja kvantifitseerimiseks.

Probleemsete metaboliitide, mdju poolest oluliste lisandite, lisaainete, muude
koostisainete, taimekaitseainete ja siinergistide analiilisimise meetodid

Vajaduse korral hindavad litkmesriigid mééruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti
2.8 kohaselt kindlaks tehtud probleemsete metaboliitide identifitseerimiseks ja
kvantifitseerimiseks kavandatud analiiiisimeetodeid.
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1.4.2.

1.4.2.1.

1.4.2.2.

1.5.

1.5.1.
1.5.1.1.

1.5.1.2.

Analiitisimeetodid jadkide ja mikroorganismi asustustiheduse madramiseks

Liikmesriigid votavad arvesse mddruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 4.2 ja
madruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa punkti 5.2 kohast asjakohast teavet.

Mikroorganismi asustustihedus

Liikmesriigid hindavad vastavalt vajadusele kavandatud meetodeid mikroorganismi
identifitseerimiseks ja selle asustustiheduse méédramiseks pollukultuurides ja/vdi
nende pinnal, toidus, sdddas, loomade ja inimese kudedes ja kehavedelikes ning
asjaomastes keskkonnaosades.

Probleemsete metaboliitide jadgid

Liikmesriigid hindavad vastavalt vajadusele kavandatud analiiiisimeetodeid
probleemsete metaboliitide jédkide identifitseerimiseks ja kvantifitseerimiseks
pollukultuurides ja/vdi nende pinnal, toidus, s66das, loomade ja inimese kudedes ja
kehavedelikes ning asjaomastes keskkonnaosades.

MGJdju inimeste ja loomade tervisele

Liikmesriigid hindavad inimeste ja loomade (st tavapéraselt inimese peetavate ja
toidetavate liikide ning toiduloomade) tervise kohta mééruse (EL) nr 283/2013 lisa B
osa 5. ja 6. jao ning médruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 7. ja 8. jao kohaselt esitatud
andmeid.

Kdige olulisemad hinnatavad aspektid on jirgmised:
— nakkavus ja patogeensus;

—  probleemsete metaboliitide, taimekaitseainete, silinergistide ja mdju poolest
oluliste lisandite toksilisus;

- taimekaitsevahendis sisalduvate metaboliitide oluline mikroobivastane toime;

- vastuvotlikkus oluliste mikroobivastaste ainete suhtes, mis voimaldab
oportunistliku nakkuse korral tagada piisavate ravivoimaluste olemasolu.

Need aspektid kajastavad mikroorganismide ja peremeesorganismide keerukat
vastastikmdju ning neid tuleb hinnata Idimitult tdendite kaalukusel pohineva
lahenemisviisi alusel.

Nakkavuse ja patogeensuse hindamine on alati vajalik.
Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste voi loomade tervisele

Hinnatakse piisavate ravivoimaluste olemasolu taimekaitsevahendis sisalduva
mikroorganismi vastu voitlemiseks.

Liikmesriigid hindavad mikroorganismi nakkavust ja patogeensust ning
probleemsete metaboliitide ja mdju poolest oluliste lisandite toksilisust. Kdnealusel
hindamisel voetakse arvesse jargmist teavet:

(a) mdiéruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa kohane olemasolev teave nakkavuse ja
patogeensuse  kohta (nt bioloogilistest ~omadustest ldhtuv teave,
eelretsenseeritud  kirjanduse andmed vOi1 taotleja tehtud loomkatsete
tulemused). Inimeste ja katseloomade vaheliste (nditeks immuunsiisteemi voi
mikrobioomi) erinevuste tottu ei pruugi mikroorganismide puhul alati olla
voimalik ekstrapoleerida loomadega tehtud nakkavus- ja patogeensuskatsete
tulemusi inimestele. Mikroorganismidel v4ib olla kitsas peremeesorganismide
ring, mistottu ei saa alati eeldada, et mikroorganism, mis pohjustab haigust
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(b)

katseloomadel, teeb seda ka inimeste puhul, ning vastupidi. Olemasolev teave
ning madruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktide 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 ja 5.1
noduete kohaselt taotleja esitatud andmed ja/vdi muust usaldusvéérsest allikast
saadud teave (nt ohutuse eeldusele vastavaks kvalifitseerimise andmed voi
eelretsenseeritud  kirjanduse andmed) voivad osutuda kindlaks ja
usaldusvédrseks teaduslikuks tdendiks mikroorganismi nakkavuse ja
patogeensuse kohta. Kui taotleja esitab kokkuvotte juba kittesaadavast teabest
mikroorganismi nakkavuse ja patogeensuse kohta, nagu on kirjeldatud médruse
(EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 5.2, hindavad litkmesriigid selliseid
taotleja esitatud teaduslikke tdendeid ldhtuvalt tdendite kaalukusel pohinevast
lahenemisviisist, et teha kindlaks, kas mééaruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa
punktides 5.3.1 ja 5.4 ndutud teatavate uuringutulemuste voimalik esitamata
jatmine on pdhjendatud. Kdnealusel hindamisel voetakse arvesse jargmisi
pOhimotteid:
— tarbetutest loomkatsetest loobumiseks hinnatakse nakkavust ja
patogeensust esmalt madruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 5.2
kohase olemasoleva teabe pohjal;

— voib olla vaja viia 1dbi méadruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 5.3.1
kirjeldatud nakkavus- ja patogeensusuuringud,

— voib olla vaja teha tdiendavaid eriuuringuid, nagu on kirjeldatud miiruse
(EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 5.4. Niiteks tehakse tdiendavad
katsed juhul, kui tdheldatakse nakkavust vdi mis tahes kahjulikku toimet,
ning seejuures voetakse arvesse kokkupuutestsenaariumi ja asjaomaste
mikroorganismide jaoks sobivat vaatlusperioodi, et vdoimaldada jilgida
neist vabanemist peremeesorganismis. Vaatlusperioodi sobiva ajastuse
valik voib pdhineda olemasoleval teabel, nditeks mikroorganismi
bioloogilistel omadustel vo1 muul asjakohasel olemasoleval teabel.

Olemasoleva teabe hindamisel ja taotleja tehtavate voimalike loomkatsete
puhul voetakse arvesse mikroorganismi vdimet nakatada imetajaid voi neis
piisida voi kasvada, samuti mikroorganismi vdimet peremeesorganismile moju
avaldada voi selles reaktsiooni esile kutsuda. Peremeesorganismis piisimise ja
paljunemise ning selles kahjuliku toime esile kutsumise voime puudumisest
annab muu hulgas mirku selline niitaja nagu organismi vabanemine
mikroorganismist, kui see on asjakohane. Vajalik paljunemistemperatuur voib
erineda imetaja kehatemperatuurist ning see voib viidata peremeesorganismis
plisimise ja paljunemise viikesele tdendosusele. Siiski vOib toimuda
temperatuuriga kohanemine ja seda nditajat ei peeta liksinda piisavaks, et
vOimaldada teha jédreldusi mikroorganismi piisimise ja paljunemise kohta
peremeesorganismis. Asjakohaseid nditajaid kajastavatel uuringutulemustel ja
olemasoleval teabel pohinevast hinnangust ldhtuvalt hinnatakse todalase
kokkupuute voimalikku moju;

mééruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktides 2.8 ja 5.5 ning mééruse (EL) nr
284/2013 lisa B osa 7. jaos kirjeldatud olemasolev teave toksilisuse kohta (nt
bioloogilistest omadustest ldhtuv teave, eelretsenseeritud kirjanduse andmed
vai taotleja tehtud loomkatsete tulemused). Olemasolev teave toksilisuse kohta
— nditeks avaldatud kirjanduse andmed, meditsiiniline teave, katsete tegemist ja
hindamist kisitleva iihtse lihenemisviisi vdi médruse (EU) nr 1272/2008
kohaste  klassifitseerimist, —margistamist ja pakendamist késitlevate
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1.5.1.3.

arvutuseeskirjade alusel saadud andmed voi sarnaseid taimekaitsevahendeid
kisitlev seostatav teave — vOib osutuda kindlaks ja usaldusvidirseks
teaduslikuks tdendiks taimekaitsevahendis sisalduvate asjaomaste keemiliste
ainete toksilisuse kohta ning seda voib kasutada klassifitseerimiseks ja
margistamiseks. Kui taotleja esitab taimekaitsevahendist (v0i selles
sisalduvatest keemilistest ainetest) tuleneva inimestel ja loomadel avalduva
toksilisuse kohta olemasoleva teabe (sealhulgas in vitro ja ex vivo andmed),
hindavad liikmesriigid selliseid taotleja esitatud teaduslikke tdendeid ldhtuvalt
toendite kaalukusel pohinevast ldhenemisviisist, et teha kindlaks, kas mééruse
(EL) nr 284/2013 lisa B osa punktides 7.3.1-7.3.6 ndutud teatavate
uuringutulemuste voimalik esitamata jdtmine on pohjendatud. Konealusel
hindamisel voetakse arvesse jargmisi pdhimaotteid:

— tarbetutest loomkatsetest loobumiseks hinnatakse toksilisust esmalt
madruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa punkti 7.2 kohase olemasoleva
teabe pdhjal;

— voib olla vaja viia 1dbi toksilisuse uuringud;

— vastavalt médruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktide 2.8 ja 5.5 ning
maidruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa punktide 7.4 ja 7.7 sitetele voib
kavandatud kasutusviisist ldhtuvalt olla vaja teha tdiendavaid
eriuuringuid.

Olemasoleva teabe ja taotleja tehtavate vdimalike loomkatsete tulemuste
hindamisel voetakse arvesse probleemsete metaboliitide, taimekaitseainete,
slinergistide ja mdju poolest oluliste lisandite vdimet avaldada kahjulikku
toimet inimestele voi loomadele. Katsetes vaadeldavatel asjakohastel néitajatel
pohinevast hinnangust 1dhtuvalt hinnatakse muul viisil kui toidu kaudu toimuva
kokkupuute voimalikku moju ning seejuures voetakse arvesse kokkupuute
médra ja kestust kavandatud kasutustingimustes;

(c) maéiruse (EL) nr 284/2013 lisa B osaga ette nihtud muu asjakohane teave,
néiteks:

- taimekaitsevahendi koostis;
- taimekaitsevahendi laad;
— pakendi suurus, kujundus ja liik.

Liikmesriigid hindavad inimeste ja loomade tervisele avalduvat mdju, mis tuleneb
muul viisil kui toidu kaudu toimuvast kéitlejate, tootajate, korvaliste isikute ja
elanike kokkupuutest taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismiga ning
koostisosadega, mis vodivad olla toksikoloogiliselt olulised (nt probleemsed
metaboliidid ja mdju poolest olulised lisandid) ja mille esinemine kavandatud
kasutustingimustes (sealhulgas eelkdige kasutatava annuse ja téotlemismeetodi ning
valitsevate ilmastikutingimuste puhul) on tdendoline. Kasutatakse realistlikke
andmeid taimekaitsevahendiga kokkupuute méara kohta. Kui sellised andmed ei ole
kéttesaadavad, kasutatakse mikroorganismi sisaldavate taimekaitsevahendite jaoks
sobivat arvutusmudelit, mis on voimaluse korral valideeritud. Konealusel hindamisel
vOetakse arvesse jargmisi aspekte:

(@) punktis 1.5.1.2 osutatud teabe pohjal tuleb kehtestada kavandatud wiisil
kasutamise jargset kditlejate, tootajate, korvaliste isikute ja elanike {ihekordset
voi korduvat kokkupuudet iseloomustavad tildised 10ppnéitajad jargmise kohta:
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(b)

(c)

(d)

— taimekaitsevahendis sisalduva(te) mikroorganismi(de) eeldatav voi
tdheldatud nakkavus ja patogeensus;

— taimekaitsevahendi eeldatav voi tdheldatud kahjulik toksikoloogiline
toime probleemsete metaboliitide, taimekaitseainete, siinergistide ja/voi
moju poolest oluliste lisandite tottu;

kéitleja kokkupuute hindamine viiakse ldbi taimekaitsevahendi jaoks
kasutatava iga kavandatud to6tlemismeetodi ja tootlemisseadme liigi puhul,
samuti kasutatavate eri liiki ja eri suurusega pakendite voi mahutite puhul, ning
seejuures voOetakse arvesse segamist, seadmesse lisamise toiminguid,
taimekaitsevahendiga to6tlemist ning tootlemisseadmete puhastamist ja
korrapérast hooldamist. Vajaduse korral voetakse arvesse ka sama toimeainega
seotud voi samade jddkide teket pOhjustava taimekaitsevahendi muul lubatud
viisil kasutamist kavandatud kasutuspiirkonnas;

nagu on ette ndhtud méidruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 7. jaoga, hinnatakse
inimestele avalduva kahjuliku toime vdimalikkust ldhtuvalt mdddetud voi
hinnangulisest inimeste kokkupuute maédrast, mida vorreldakse katsetes
kasutatud annuste suurusega. Konealusel riskihindamisel vaadeldakse muu
hulgas mikroorganismi ja teiste taimekaitsevahendi koostisosade, néiteks
probleemsete metaboliitide, taimekaitseainete, siinergistide ja mdju poolest
oluliste lisandite toimemehhanismi ning fiilisikalisi ja keemilisi omadusi;

méidruse (EL) nr 284/2013 lisa B osaga ette ndhtud muu asjakohane teave,
néiteks:

— pOllukultuuri voi sihtorganismi kasutusala ja laad;

— tootlemismeetod, mis holmab muu hulgas toote kiitlemist, segamist ja
seadmesse lisamist;

— soovitatavad meetmed kokkupuute vihendamiseks;
- soovitused kaitseriietuse kohta;
— maksimaalne kasutatav kogus;

— tootlemisseadmete puhastamist ja korrapdrast hooldamist kasitlev teave,
mille puhul on arvesse voetud ka seemnete todtlemist ja head kutsetava;

— pérast tootlemist jdrgitavad soovitused, nditeks taasligipdédsule eelnev
ajavahemik ja tO6tamisaja kestus;

— etiketile mérgitud minimaalne t66tlemiseks kasutatav (pihustatav) kogus;

— tootlemiskordade arv ja ajastus, sealhulgas tootlemiskordade vahelised
ajavahemikud;

— taasligipddsule eelnevad ajavahemikud, vajalikud ooteajad vo6i muud
ettevaatusabindud inimeste ja loomade kaitseks;

— taimede ja taimsete saaduste pinnal to6tlemisjargselt esinevaid
taimekaitsevahendi kuivanud jadke késitlev teave, mille puhul on arvesse
voetud mikroorganismide voimet kohapeal kasvada ning selliste tegurite
nagu temperatuuri, UV-kiirguse, pH ja teatavate ainete esinemise mdju;

— lisateave kokkupuute kohta (nt kiitlejate, todtajate, korvaliste isikute
ja/vdi elanike kokkupuudet késitleva uuringu tulemused voi teave
tootajate kokkupuudet pohjustavate tdiendavate toimingute kohta).

41

ET



ET

1.5.1.4.

1.5.1.5.

1.5.1.6.

1.5.2.

1.5.2.1.

Liikmesriigid hindavad teavet kavandatud pakendi laadi ja omaduste kohta, eelkodige

jérgmisi aspekte:

(a) pakendi liik;

(b) pakendi mdotmed ja maht;

(c) avasuurus;

(d) sulguri liik;

(e) pakendi tugevus, lekkekindlus ja vastupidavus tavapirasel transpordil ja
kasitsemisel,

(f) pakendi vastupidavus sisule ja sisuga kokkusobivus.

Liikmesriigid hindavad kavandatud kaitseriietuse ja -vahendite laadi ja omadusi,

eelkdige jargmisi aspekte:

(a) Kittesaadavus ja sobivus;

(b) tulemuslikkus;

(c) kandmise holpsus ldhtuvalt fiilisilisest koormusest ja ilmastikutingimustest;

(d) vastupidavus taimekaitsevahendile ja sellega kokkusobivus.

Taimekaitsevahendi toimeainena heaks kiidetud mikroorganismid ei ole eeldatavalt
inimestele nakkavad. Oportunistlike nakkuste korral piisavate ravimeetmete
olemasolu tagamiseks hindavad litkmesriigid siiski mikroorganismi (vilja arvatud
viiruse) vastuvotlikkust mikroobivastaste ainete suhtes, kui see on mikroorganismi
bioloogilistest omadustest tulenevalt asjakohane.

Probleemsete metaboliitide jadkidest tulenev mdju inimeste ja loomade tervisele

Tarbija kokkupuudet selliste metaboliitide jadkidega, mille puhul on tuvastatud oht
inimeste ja loomade tervisele, hinnatakse ldhtuvalt taotleja pdhjendatud hinnangust
vO1 kui pohjendatud hinnangust ei ilmne, et risk tarbijatele on vastuvdetav, siis
ldhtuvalt probleemsete metaboliitidega tehtud jadgikatsete tulemustest.

Maidruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 6.1 kirjeldatud juhtudel voib olla
ndutav ka teave elujouliste mikroorganismide kohta; seda hinnatakse koos teabega
probleemsete metaboliitide jadkide kohta.

Liikmesriigid hindavad vdimalike jadkide méédra nende probleemsete metaboliitide
puhul, millest tuleneb madruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktide 2.8 ja 5.5
kohaselt tuvastatud oht inimeste vdi loomade tervisele. Kdnealust hindamist tehakse
koikide kavandatud kasutusviiside puhul ning seejuures voetakse arvesse jargmist
teavet:

— ettendhtud kasutusviis, sealhulgas tootlemist késitlevad andmed ning
kavandatud koristuseelsed ooteajad ettendhtud viisil kasutamisel vdi keelu- voi
sdilitusajad koristusjirgse tootlemise korral;

— méiiruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa punkti 5.2 kohased analiiiisimeetodid;

— mdééruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 8. jaoga ette ndhtud konkreetne teave
toodeldud taimedes, taimsetes saadustes, toidus ja sdddas voi nende pinnal
esinevate jddkide kohta;

—  tegelikud vdimalused tihe pdollukultuuri andmete kasutamiseks teise
pollukultuuri puhul.
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Liikmesriigid hindavad tarbijate voimalikku toidukaudset kokkupuudet probleemsete
metaboliitidega, kasutades selleks sobivat arvutusmudelit. Kdnealusel hindamisel
voetakse vajaduse korral arvesse sama probleemse metaboliidi muid allikaid, mille
puhul on kehtestatud miiruse (EU) nr 396/2005 kohased jiikide piirnormid voi
toidus sisalduvaid saasteaineid kisitleva ndukogu méidruse (EMU) nr 315/93'
kohased piirnormid.

Juhtudel, kus jadkide hinnangulise mééra puhul ei ole tdendatud, et risk tarbijatele on
vastuvdetav, viivad liikkmesriigid 14bi tdpsema hindamise, mis pdhineb jadgikatsetest
kogutud andmetel voi probleemsete metaboliitide toksilisusel, mille kajastamiseks on
kindlaks méadratud konkreetne toksikoloogiline 1dppniitaja, nditeks aktsepteeritav
pdevadoos voOi asjakohasel juhul toksikoloogiline ohutuskiinnis, ning seejuures
vOetakse arvesse médruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 6.2 kohaselt esitatud
konkreetset teavet.

1.5.2.2. Liikmesriigid hindavad vajaduse korral loomade kokkupuudet probleemsete
metaboliitide jddkidega, vottes arvesse loomadele so6tmiseks ette ndhtud té6deldud
taimedes vOi taimsetes saadustes esinevaid hinnangulisi voi moddetud jadgikoguseid.

1.5.2.3. Vajaduse korral hindavad litkmesriigid loomsetes saadustes esinevate probleemsete
metaboliitide jadkide hinnangulist voi mdddetud sisaldust ja nende toksilisust, vottes
arvesse madruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktide 2.8 ja 5.5 ning 6. jao kohast
teavet.

1.5.2.4. Liikmesriigid hindavad vajaduse korral tarbijate vdimalikku toidukaudset
kokkupuudet probleemsete metaboliitidega punktis 1.5.2.3 nimetatud loomsete
saaduste kaudu, kasutades selleks sobivat arvutusmudelit. Konealusel hindamisel
voetakse vajaduse korral arvesse sama probleemse metaboliidi muid allikaid, mille
puhul on kehtestatud miiruse (EU) nr 396/2005 kohased jéikide piirnormid (kui
tegemist on metaboliidiga, mida lubatud viisil kasutatav mikroorganism tekitab
biotsiidis vdi veterinaarravimis) vodi asjakohasel juhul miiruse (EMU) nr 315/93
kohased piirnormid.

1.5.2.5. Liikmesriigid hindavad andmeid t66deldud pdllukultuuride s66davate osade pinnal
esinevate mikroorganismide asustustiheduse kohta, kui sellised andmed on esitatud
kohapeal tekkivate probleemsete metaboliitide jddke kasitleva hinnangu toetamiseks.
Toodeldud pollukultuuride soddavate osade pinnal esinevate mikroorganismide
asustustiheduse andmed on ndutavad iiksnes vihestel juhtudel, nagu on ette néhtud
maédruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktiga 6.1, sest inimestele vOi muudele
selgroogsetele loomadele nakkavaid voi patogeenseid mikroorganisme ei saa heaks
kiita ja mittepatogeensed mikroorganismid ei avalda eeldatavalt tarbijatele
kahjulikku toimet muul viisil kui punktide 1.5.2.1-1.5.2.4 kohaselt hinnatavate
probleemsete metaboliitide voimaliku tekitamisega. Kui sdodavate osade pinnal
puuduvad elujdulised mikroorganismid, on probleemsete metaboliitide kohapeal
tekkimise risk vélistatud.-

1.6. Mikroorganismi esinemine keskkonnas, sealhulgas probleemsete metaboliitide
siilimine ja omadused keskkonnas

Liikmesriigid hindavad méairuse (EL) nr 283/2013 lisa B osa 7. jao ja mairuse (EL)
nr 284/2013 lisa B osa 9. jao kohaselt esitatud andmeid mikroorganismi esinemise

14 Noukogu 8. veebruari 1993. aasta méirus (EMU) nr 315/93, milles sitestatakse iihenduse menetlused

toidus sisalduvate saasteainete suhtes (EUT L 37, 13.2.1993, Ik 1).
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1.6.1.

kohta keskkonnas, sealhulgas probleemsete metaboliitide sdilimise ja omaduste
kohta.

Mikroorganismide hulka kuuluva toimeaine keskkonnas esinemise hindamisel tuleb
arvesse voOtta, et mikroorganisme vOib juba leiduda asjakohastes Euroopa
keskkondades, nad on paljunemisvoimelised ja voivad jddda puhkeolekusse, mis
voimaldab moodustada mikroorganismide seemnepankasid.

Keskkonnas taimekaitsevahendi asjakohaste koostisosadega, st mikroorganismi ja
probleemsete metaboliitidega kokku puutumise hindamist kaalutakse eesmirgiga viia
1dbi riskihindamised seoses jairgmisega:

—  mittesihtorganismid  (kokkupuude mikroorganismide ja probleemsete
metaboliitidega);

— inimeste  kokkupuude keskkonna kaudu (kokkupuude probleemsete
metaboliitidega).

Keskkonna kaudu kokku puutumise hindamisel ldhtutakse pohjendatud hinnangust
vOi kui pdhjendatud hinnangust ei ilmne, et risk on vastuvdetav, siis katseandmetest.
Konealused katseandmed vodivad hdlmata modtmistulemusi mikroorganismi
populatsioonidiinaamika kohta konkreetsetes keskkonnaosades taimekaitsevahendi
kasutamisel, samuti probleemsete metaboliitide sédilimise ja omaduste kohta.

Mikroorganismi esinemine keskkonnas

Liikmesriigid hindavad mikroorganismi kavandatud kasutusviisist ja bioloogilistest
omadustest ldhtuvalt voimalust, et mikroorganism satub pinnasesse ja/v0i pinnavette.
Kui sellist voimalust ei saa vilistada, hindavad liikmesriigid kavandatud tingimuste
kohasest taimekaitsevahendi kasutamisest tulenevat eeldatavat pinnasesse ja/voi
pinnavette sattumise miéra.

Kui ldhtuvalt niditeks méddruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 7.1.1 kohasest
arvutatud prognoositavast asustustihedusest keskkonnas on kindlaks tehtud oht
monele mittesihtorganismile, hindavad liikmesriigid asjaomase mittesihtorganismi
eeldatavat kokkupuudet mikroorganismiga. Konealust hindamist tehakse koikide
kavandatud kasutusviiside puhul ning seejuures voetakse arvesse jargmist teavet:

— andmed kavandatud hea pollumajandustava kohta, sealhulgas tootlemist
kasitlevad andmed;

- taimekaitsevahendi laad;

— méiiruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 4.2 ja midruse (EL) nr 284/2013
lisa B osa punkti 5.2 kohased analiitisimeetodid;

— konkreetne teave mikroorganismi esinemise kohta, niiteks mikroobide
asustustiheduse voimaliku suurenemise kohta asjaomases keskkonnaosas,
vorrelduna esinemisega Euroopa keskkondades korgeimal asjakohasel
taksonoomilisel tasandil, nagu on ette ndhtud mééaruse (EL) nr 283/2013 lisa B
osa punktiga 7.1 ja asjakohasel juhul mééruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 9.
Jaoga;

— tihe pollukultuuri andmed, mida kasutatakse teise pollukultuuri puhul, kui
litkmesriigid peavad sellist ekstrapoleerimist realistlikuks;

— mikroorganismide puhul, keda kdrgeima asjakohase tasandi taksoni esindajana
asjaomastes Euroopa keskkondades ei esine ja kes on taimedele voi muudele
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1.6.2.

1.7.

organismidele teadaolevalt patogeensed, hinnatakse peale selle veel
mittesihtorganismide kokkupuudet koloniseeritud peremeesorganismide kaudu
ning voetakse seejuures arvesse ka mikroorganismi asustustihedust
peremeesorganismis ja mittesihtorganismide kokkupuudet koloniseeritud
peremeesorganismidega.

Probleemsete metaboliitide sdilimine ja omadused keskkonnas

Kui vastavalt midruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktidele 2.8, 5.5 ja 8.8 ning
méiiruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 7. ja 10. jaole on tehtud kindlaks probleemsest
metaboliidist tulenev oht inimestele ja/vdoi mittesihtorganismidele, hindavad
litkmesriigid asjaomase aine sisaldust inimeste ja ohustatud mittesihtorganismide
kokkupuudet vahendavates asjakohastes keskkonnaosades. Kodnealust hindamist
tehakse koikide kavandatud kasutusviiside puhul ning seejuures voetakse arvesse
jargmist teavet:

— andmed kavandatud hea pdllumajandustava kohta, sealhulgas tootlemist
késitlevad andmed;

- taimekaitsevahendi laad;

— méiiruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 4.2 ja midruse (EL) nr 284/2013
lisa B osa punkti 5.2 kohased analiiiisimeetodid,

— mééruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 7.2 ja asjakohasel juhul méiruse
(EL) nr 284/2013 lisa B osa 9. jao kohane konkreetne teave seoses
taimekaitsevahendis sisalduva probleemse metaboliidi sdilimise ja omadustega
keskkonnas;

— andmed sama probleemse metaboliidi taustsisalduse kohta asjaomastes
keskkonnaosades, kui sellised andmed on olemas ja taotleja on need esitanud,
et voimaldada teha méaaruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punkti 7.2.2 kohast
kvalitatiivset kokkupuute hindamist;

— tegelikud vOimalused tihe pdollukultuuri andmete kasutamiseks teise
pollukultuuri puhul.

Moju mittesihtorganismidele

Litkmesriigid hindavad méaaruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa 8. jao ja madruse (EL)
nr 284/2013 lisa B osa 10. jao kohaselt esitatud andmeid mittesihtorganismidele
avalduva taimekaitsevahendist tuleneda voiva riski kohta.

Konealusel hindamisel vdetakse arvesse mikroorganismi bioloogiat ja
mittesihtorganismide kokkupuudet kavandatud tingimuste kohasel vélitingimustes
kasutamisel, samuti mikroobide asustustiheduse vdimalikku suurenemist asjaomases
keskkonnaosas, vorrelduna mikroorganismi esinemisega Euroopa keskkondades
kdrgeimal asjakohasel taksonoomilisel tasandil.

Kokkupuute voimaluse hindamiseks voetakse arvesse jargmist teavet:
(a) kasutustingimused;

(b) maééruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 9. jao kohane teave sdilimise ja omaduste
kohta.

Kui taotleja ei ole teinud teatavaid midruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa 8. jao ja
méiiruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 10. jao kohaselt noutavaid uuringuid, hindavad
litkmesriigid teaduslike tdendite alusel, mille taotleja on tdendite kaalukusel
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1.7.1.

1.7.2.

1.7.3.

pohinevale ldhenemisviisile tuginedes esitanud, kas selliste andmete esitamata
jétmine on pdhjendatud.

Liikmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi
kasutamisest tulenevaid riske maismaaselgroogsetele ning votavad seejuures arvesse
punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume.

(a) Liikmesriigid hindavad mikroorganismist tulenevaid riske
maismaaselgroogsetele ning mikroorganismi vOimet peremeesorganismi
nakatada ja selles paljuneda, vottes arvesse jargmist teavet mikroorganismi
kohta:

- toimemehhanism;

— muud bioloogilised omadused;

— imetajatega tehtud nakkavus- ja patogeensusuuringute tulemused;
— lindudega tehtud nakkavus- ja patogeensusuuringute tulemused;

— muu asjakohane teave maismaaselgroogsetega seotud nakkavuse ja
patogeensuse kohta.

(b) Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi toksilisest toimest tulenevat riski
maismaaselgroogsetele kooskdlas A osa punkti 1.5.2.1 asjakohaste sétetega.

Liikmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi
kasutamisest tulenevaid riske veeorganismidele ning votavad seejuures arvesse
punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume.

(a) Liikmesriigid hindavad mikroorganismist tulenevaid riske veeorganismidele
ning mikroorganismi vdimet peremeesorganismi nakatada ja selles paljuneda,
vOttes arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

- selle toimemehhanism;
— muud bioloogilised omadused;

— veeorganismidega tehtud nakkavus- ja patogeensusuuringute tulemused
ja/vdi muu olemasolev asjakohane teave.

(b) Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi toksilisest toimest tulenevat riski
veeorganismidele kooskdlas A osa punkti 1.5.2.2 asjakohaste sétetega.

Litkmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi
kasutamisest tulenevaid riske mesilastele ning votavad seejuures arvesse punktis 1.6
esitatud hindamiskriteeriume.

(a) Liikmesriigid hindavad mikroorganismist tulenevaid riske mesilastele ning
mikroorganismi voimet peremeesorganismi nakatada ja selles paljuneda, vottes
arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

- selle toimemehhanism;
— muud bioloogilised omadused;

— mesilastega tehtud nakkavus- ja patogeensusuuringute tulemused ja/voi
muu olemasolev asjakohane teave.

(b) Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi toksilisest toimest tulenevat riski
mesilastele kooskdlas A osa punkti 1.5.2.3 asjakohaste sitetega.
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1.7.4.

1.7.5.

1.7.6.

Litkmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi
kasutamisest tulenevaid riske sihtrithma mittekuuluvatele muudele liilijalgsetele kui
mesilased ning votavad seejuures arvesse punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume.
Liikmesriigid pooravad erilist tdhelepanu bioloogilise torje eesmérgil tahtlikult
keskkonda viidud kasulikele organismidele avalduvatele riskidele.

(a) Liikmesriigid hindavad mikroorganismist tulenevaid riske sihtriihma
mittekuuluvatele muudele liilijalgsetele kui mesilased ning mikroorganismi
vOimet peremeesorganismi nakatada ja selles paljuneda, vottes arvesse jargmist
teavet mikroorganismi kohta:

- selle toimemehhanism;
— muud bioloogilised omadused;

— meemesilaste ja muude lilijalgsetega tehtud nakkavus- ja
patogeensusuuringute tulemused ja/voi muu olemasolev asjakohane
teave.

(b) Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi toksilisest toimest tulenevat riski
muudele liilijalgsetele kui mesilased kooskdlas A osa punkti 1.5.2.4
asjakohaste sdtetega.

Liikmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi
kasutamisest tulenevaid riske sihtriihma mittekuuluvatele pinnase meso- ja
makroorganismidele ning votavad seejuures arvesse punktis 1.6 esitatud
hindamiskriteeriume.

(a) Liikmesriigid hindavad mikroorganismist tulenevaid riske pinnase meso- ja
makroorganismidele ning mikroorganismi vdoimet peremeesorganismi nakatada
ja selles paljuneda, vottes arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

- selle toimemehhanism;
— muud bioloogilised omadused;

— meso- ja makroorganismidega tehtud nakkavus- ja patogeensusuuringute
tulemused ja/voi muu olemasolev asjakohane teave.

(b) Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi toksilisest toimest tulenevat riski
pinnase meso- ja makroorganismidele kooskdlas A osa punkti 1.5.2.5
asjakohaste sitetega.

Litkmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi
kasutamisest tulenevaid riske sihtriihma mittekuuluvatele maismaataimedele ning
votavad seejuures arvesse punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume.

(a) Liikmesriigid hindavad mikroorganismist tulenevaid riske maismaataimedele
ning mikroorganismi véimet peremeesorganismi nakatada ja selles paljuneda,
vOttes arvesse jargmist teavet mikroorganismi kohta:

- selle toimemehhanism;

— muud bioloogilised omadused;

— maismaataimedega tehtud nakkavus- ja patogeensusuuringute tulemused;
— seos teadaolevate taimepatogeenidega.

(b) Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi toksilisest toimest tulenevat riski
maismaataimedele.
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1.8.

2.1.
2.1.1.

2.1.5.

2.2.
2.2.1.

Jareldused ja ettepanekud

Liikmesriigid teevad jéreldused selle kohta, kas on vaja esitada lisateavet ja/voi teha
lisakatseid ning kas on vaja votta meetmeid ilmnevate riskide piiramiseks.
Liikmesriigid pdhjendavad ettepanekuid taimekaitsevahendite klassifitseerimise ja
margistamise kohta.

OTSUSE TEGEMINE

Allpool kirjeldatud pdhimdtete kohaldamisega ei piirata iildise sissejuhatuse 3. jaos
osutatud iildpohimotete kohaldamist.

Maiiratlus

Liikmesriigid tagavad iga antud loa puhul, et asjaomane toimeaine on miiruse (EU)
nr 1107/2009 kohaselt heaks kiidetud.

Liikmesriigid kehtestavad iga antud loa puhul spetsifikatsiooni taimekaitsevahendi
koostise kohta. Miiratakse kindlaks taimekaitsevahendis toimeainena sisalduva
mikroorganismi miinimum- ja maksimumsisaldus. Méératakse voimalikult tépselt
kindlaks taimekaitsevahendis sisalduvate probleemsete metaboliitide, mdju poolest
oluliste lisandite, muude koostisainete, taimekaitseainete ja siinergistide, samuti
tootmisprotsessi tulemusena seal leiduvate asjakohaste saastavate mikroorganismide
sisaldus. Litkmesriigid veenduvad toimikus esitatud teabe pdhjal, et tootmisprotsessi
hdlmav kvaliteedikontroll voimaldab hoida probleemsete metaboliitide, moju poolest
oluliste lisandite ja asjakohaste saastavate mikroorganismide sisaldust vastuvoetaval
tasemel.

Luba antakse iiksnes juhul, kui td6stuslikult toodetud MKTYV ja taimekaitsevahendi
tootmise protsessidega tagatakse toOstuslikult toodetud MKTV ja toodetud
taimekaitsevahendi iihtlane kvaliteet, mis vastab punkti 2.1.2 kohasele
spetsifikatsioonile.

Vastavalt miiruse (EU) nr 1107/2009 artiklile 48 ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivile 2001/18/EU"° antakse geneetiliselt muundatud mikroorganismi
puhul luba iiksnes juhul, kui:

— taotleja on toimikus esitanud direktiivi 2001/18/EU kohaselt l4bi viidud
hindamise tulemused ja liikmesriikide asjakohase otsuse ning

— kooskdlas direktiivi 2001/18/EU C osaga on antud luba, mille kohaselt vdib
sellist organismi keskkonda viia voi taimekaitsevahendi koosseisus turule lasta.

Liikmesriigid tagavad, et kohaldatakse piisavaid kvaliteedikontrolli meetmeid selle
tagamiseks, et mikroorganism ja taimekaitsevahendi koostisosad vastaksid
kehtestatud méératlusele.

Bioloogilised ja tehnilised omadused

Mikroorganismi sisaldava taimekaitsevahendi jaoks ei anta luba, kui asjaomane
toimeainena kasutatav mikroorganism on taimepatogeeni viiruse avirulentne variant
ning tdendosus, et virulentsus muteerumise tulemusena taastub ning mikroorganism
avaldab pérast kavandatud kasutustingimuste kohast (sealhulgas vdimalike

15

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. mirtsi 2001. aasta direktiiv 2001/18/EU geneetiliselt muundatud
organismide tahtliku keskkonda viimise kohta ja ndukogu direktiivi 90/220/EMU kehtetuks
tunnistamise kohta (EUT L 106, 17.4.2001, 1k 1).
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2.3.

2.3.1.
2.3.1.1.

riskivihendusmeetmete ~ vOtmist  eeldavat)  todtlemist — sihttaimedele  ja
mittesihttaimedele kahjulikku toimet, ei ole kaduvviike.

Tohusus ning taimedele voi taimsetele saadustele avalduva lubamatu méju
puudumine

Tohusus

Luba ei anta, kui tavapirastes poOllumajanduslikes, taimetervise- ja
keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes) saadud kogemustest voi teaduslikest
toenditest ndhtub, et kavandatud kasutusviisid holmavad:

— selliste sihtorganismide soovitatavat torjet voi nende vastast kaitset voi muud
sellist toimet, mida ei peeta pdllukultuuridele, taimedele voi taimsetele
saadustele kahjulikuks, voi

—  mdju, mida ei peeta sellistes tingimustes kasulikuks.
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2.3.1.2.

2.3.1.3.

2.3.1.4.

2.3.1.5.

2.3.1.6.

2.3.2.
2.3.2.1.

2.3.2.2.

2.3.2.3.

Luba ei anta, kui minimaalne tulemuslik annus, st sihtkahjuri suhtes piisava tohususe
saavutamiseks v0i kavandatud kasutusviisiga seotud muu asjakohase kasu saamiseks
vajalik kavandatud miinimumannus vO0i miinimumannuste vahemik ei ole
olemasolevast teabest voi tohususkatsetest ldhtuvalt pdhjendatud.

Torje, kaitse voi muu soovitud toime maiir, lihtlus ja kestus peavad olema vihemalt
suuremad kui todtlemata kontrolli iseloomustavad nditajad ning vdimaluse korral
sarnased sobiva vordlustoote omadega. Kui see on asjakohane, peab
taimekaitsevahendi kasutamisest tulenev kvantitatiivne ja/voi kvalitatiivne madju
saagile vOi sdilitamisel tekkiva kao vdhenemisele olema védhemalt suurem kui
tootlemata kontrolli puhul tiheldatud néitajad ning vdimaluse korral sarnane sobiva
vordlustoote omadega. Toendatakse, et taimekaitsevahend toob kavandatud
kasutuspiirkonna pdllumajanduslikes, taimetervise- ja keskkonnatingimustes
(sealhulgas ilmastikutingimustes) konkreetset kasu.

Taimekaitsevahendi tShususe kohta tehtud jireldused peavad kehtima koikides
piirkondades ja tingimustes, kus kasutamiseks taimekaitsevahendi jaoks luba
antakse.

Kui kavandatud etiketil on esitatud soovitused voi nduded seoses taimekaitsevahendi
kasutamisega koos muude konkreetsete taimekaitsevahendite ja/vdi abiainetega kas
paagisegus, jarjestikku pihustamisel voi muul asjakohasel viisil to6tlemisel voi muud
soovitused (nt seoses ilmastiku- vOi pinnasetingimustega VvOi  niisutuse
kasutamisega), aktsepteerivad liikmesriigid kdnealuseid soovitusi voi ndudeid iiksnes
juhul, kui need on asjakohasel juhul toetavast teabest ldhtuvalt pohjendatud ja
vastavad punktides 2.3.1.1-2.3.1.4 osutatud pohimdtetele.

Kui eeldatakse negatiivse vastastikmdju ilmnemist asjaomast mikroorganismi voi
asjaomaseid mikroorganisme sisaldava taimekaitsevahendi ja teiste selliste
taimekaitsevahendite vahel, mida tuleb etiketil esitatud nduete kohaselt kasutada
paagisegus, jarjestikku pihustamisel voi muul asjakohasel viisil to6tlemisel voi mida
kasutatakse mone muu levinud tava raames (nt looduskaitse eesmirgil tehtavas
bioloogilises torjes), ning selline vastastikmdju holmab mdju mdne asjaomase
taimekaitsevahendi tohususele, médravad litkmesriigid asjaomast mikroorganismi
vOi asjaomaseid mikroorganisme sisaldava taimekaitsevahendi loas kindlaks
asjakohased tingimused ning tagavad, et etiketil esitatakse hoiatuslause sellise
negatiivse vastastikmdju kohta.

Taimedele voi taimsetele saadustele avalduva lubamatu moju puudumine

Taimekaitsevahendil ei tohi olla to6deldud taimedele voi taimsetele saadustele olulist
fitotoksilist ega patogeenset toimet, vélja arvatud juhul, kui kavandatud etiketil on
mérgitud asjakohased kasutuspiirangud.

Saagikus ei tohi koristamisel viheneda rohkem, kui v&ib juhtuda taimekaitsevahendi
kasutamata jétmisel, vélja arvatud juhul, kui kdnealust vihenemist korvab muu kasu
peale taimekaitsetoime, nditeks toddeldud taimede voi taimsete saaduste kvaliteedi
paranemine.

Taimekaitsevahendil ei tohi olla lubamatut kahjulikku toimet t66deldud taimede voi
taimsete saaduste kvaliteedile, vélja arvatud juhul, kui tegemist on kahjuliku toimega
toidu voi s6dda muundamise protsessidele (nt veini valmistamisele, pruulimisele,
leiva valmistamisele vdi silosddda tootmisele) ning kavandatud etiketil on mérgitud,
et taimekaitsevahendit ei tohi kasutada pollukultuuride puhul, mis on ette nihtud
kasutamiseks muundamisprotsessis.
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2.3.24.

2.3.25.

2.3.2.6.

2.3.2.7.

2.3.2.8.

24.

24.1.

242

Taimekaitsevahendil ei tohi olla lubamatut kahjulikku toimet vegetatiivseks voi muul
viisil paljundamiseks kasutatavatele tdodeldud taimedele voi taimsetele saadustele,
nditeks elujoulisusele, idanevusele, vorsumisele, juurdumisele voi kasvamaminekule
avalduvat moju, vilja arvatud juhul, kui kavandatud etiketil on mirgitud, et
taimekaitsevahendit ei tohi kasutada paljundamiseks ette ndahtud taimede vo4i taimsete
saaduste puhul.

Taimekaitsevahendil ei tohi olla lubamatut mdju jarelkultuuridele, vélja arvatud
juhul, kui kavandatud etiketil on mérgitud, et teatavaid kultuure, millele mdju
avaldub, ei tohi kasvatada parast toodeldud kultuuri.

Taimekaitsevahendil ei tohi olla lubamatut mdju ldheduses kasvavatele
pollukultuuridele, vidlja arvatud juhul, kui kavandatud etiketil on maérgitud, et
taimekaitsevahendit ei tohiks kasutada juhul, kui ldheduses kasvavad teatavad
tundlikud pollukultuurid.

Kui taimekaitsevahendi kavandatud etiketil on esitatud soovitused vdi nduded seoses
selle kasutamisega paagisegus koos muude taimekaitsevahendite ja/voi abiainetega,
kohaldatakse punktides 2.3.2.1-2.3.2.6 osutatud kriteeriume ka paagisegu kohta
esitatava teabe puhul.

Kavandatud juhised tootlemisseadmete puhastamiseks peavad olema praktilised ja
tulemuslikud, et neid oleks voimalik hdlpsalt kohaldada, tagamaks hilisemat kahju
poOhjustada voivate taimekaitsevahendi jadkide eemaldamise.

Identifitseerimis-, tuvastamis- ja kvantifitseerimismeetodid

Kavandatud meetodid peavad kajastama kdige asjakohasemaid tehnilisi lahendusi.
Enne loa saamist kasutatavate analiilisimeetodite ning vajaduse korral loa saamise
jargse kontrolli ja seire jaoks kavandatud analiilisimeetodite valideerimise
voimaldamiseks peavad olema tdidetud jirgmised tingimused.

Luba antakse iiksnes juhul, kui on olemas nduetekohane piisavalt kvaliteetne meetod
mikroorganismi identifitseerimiseks ja sobivates mikrobioloogilistes tihikutes
kvantifitseerimiseks, samuti inimeste ja loomade tervise ja/vdoi keskkonna
seisukohast oluliste muude taimekaitsevahendi koostisosade, nditeks probleemsete
metaboliitide, mdju poolest oluliste lisandite ja muude koostisainete
identifitseerimiseks ja kvantifitseerimiseks. Toimeainena mitut mikroorganismi
sisaldava taimekaitsevahendi puhul peaksid soovitatavad meetodid voimaldama viia
iga mikroorganismi identifitseerimise ja selle sisalduse midramise ldbi teistest
mikroorganismidest soltumatult.

Luba antakse iiksnes juhul, kui on olemas nduetekohane kontrolli- ja seiremeetod,
mis voimaldab identifitseerida ja kvantifitseerida selliste probleemsete metaboliitide
jadke, mille jaoks on kehtestatud jadkide piirnormid. Kdnealuse meetodi puhul peab
saama kasutada iildkdttesaadavaid reaktiive ja seadmeid. Olemasolevad meetodid
peavad voimaldama analiiiisida:

(a) taimi, taimseid saadusi, taimseid ja loomseid toiduaineid ning sO06ta, milles
leidub oluliseks peetavaid jddke. Olulisena késitatakse jadke, mille puhul on
noutav jddkide piirnorm, ohutusega seotud ooteaeg vdi taasligipddsule eelnev
ajavahemik v0i moni muu sarnane ettevaatusabindu;

(b) pinnast, vett, dhku ja/vdi kehavedelikke ja kudesid nendes keskkonnaosades,
kus esineb toksikoloogiliselt, 6kotoksikoloogiliselt voi keskkonna seisukohast
olulisi jadke.
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2.5.
2.5.1.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

2.5.1.4.

Moéju inimeste ja loomade tervisele
Taimekaitsevahendist tulenev mdju inimeste ja loomade tervisele

Mikroorganismi v3i mikroorganisme sisaldava taimekaitsevahendi jaoks loa andmise
kohta otsuse tegemisel votavad liikmesriigid arvesse vdimalikku moju kdikidele
inimrithmadele — nii kutselistele kasutajatele, mittekutselistele kasutajatele kui ka
taimekaitsevahendiga otse voOi toidu vodi keskkonna kaudu kokku puutuvatele
inimestele — ning loomadele.

Luba ei anta, kui joutakse jareldusele, et mikroorganism on soovitatud tingimuste
kohasel kasutamisel, sealhulgas halvima realistliku kokkupuutestsenaariumi korral
nakkav voi avaldab inimeste voi loomade tervisele lubamatut kahjulikku moju.

Luba ei anta, kui mikroorganismi bioloogiliste omadustega seotud asjakohasel juhul
ei ole piisavaid ravivdoimalusi tohusaks mikroorganismi vastu voitlemiseks.

Luba ei anta, kui taimekaitsevahendil on kavandatud tingimuste kohasel kasutamisel,
sealhulgas halvima realistliku kokkupuutestsenaariumi korral inimestele voi
loomadele lubamatu toksiline toime.

Kuni vastava katsemeetodi valideerimiseni kisitatakse kdoiki mikroorganisme
iilitundlikkust tekitada vdivate ainetena, vélja arvatud juhul, kui asjakohase teabe
pohjal on kindlaks tehtud, et iilitundlikkuse tekitamise risk puudub. Seepérast
tdpsustatakse antavates lubades {ildise riskivihendusmeetmena, et tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (nt maske) ja vOtta seejuures arvesse asjaomaseid
kasutustingimusi ning et tuleb minimeerida sissehingamise teel toimuvat
kokkupuudet mikroorganismi sisaldava taimekaitsevahendiga. Peale selle vodib
kooskdlas miiruse (EU) nr 1107/2009 artikliga 6 olla vaja kohaldada kavandatud
kasutustingimustest tulenevalt konkreetseid riskivihendusmeetmeid.

Kui  kavandatud  kasutustingimustest  tulenevalt on  vaja  kasutada
isikukaitsevahendeid, antakse luba iiksnes juhul, kui need vahendid on:

— tohusad ning vastavad Euroopa Parlamendi ja ndukogu maédrusele (EL)
2016/425';

— kasutajale holpsalt kdttesaadavad,;

— taimekaitsevahendi kavandatud kasutustingimustes moistlikult kasutatavad,
kusjuures eelkdige voetakse arvesse ilmastikutingimusi.

16

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. mértsi 2016. aasta méidrus (EL) 2016/425, mis késitleb
isikukaitsevahendeid ja millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 89/686/EMU (ELT L 81,
31.3.2016, 1k 51).
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2.5.1.5.

2.5.1.6.

2.5.1.7.

2.5.1.8.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.6.
2.6.1.

Nende taimekaitsevahendite puhul, mis voivad oma konkreetsete omaduste tottu voi
védra kditlemise voi kasutamise korral kujutada endast lubamatut riski, kehtestatakse
eripiirangud, néiteks seoses pakendi suuruse, valmistise liigi, turustamise, kasutamise
vOi kasutusviisiga. Peale selle ei anta luba véga toksiliseks klassifitseeritud
taimekaitsevahendi mittekutseliseks kasutamiseks.

Ohutusega seotud ooteajad ja taasligipddsule eelnevad ajavahemikud voi muud
ettevaatusabindud kehtestatakse nii, et taimekaitsevahendiga todtlemise jargselt
sellega kokku puutuvad korvalised isikud, tootajad ja elanikud ning loomad
eeldatavalt ei nakatuks ning neil ei avalduks muid kahjuliku toime ilminguid.

Ooteajad ja taasligipddsule eelnevad ajavahemikud ning muud ettevaatusabindud
selle tagamiseks, et nakkust ega muud kahjulikku toimet eeldatavalt ei ilmneks,
peavad olema realistlikud; vajaduse korral ndhakse ette eriettevaatusabindud.

Loatingimused peavad vastama ndukogu direktiividele 98/24/EU!7 ja 89/656/EMU"8
ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiividele 2000/54/EU" ja 2004/37/EU.
Voetakse arvesse nakkussiimptomite tuvastamiseks asjakohaseid ning ettendhtud
esmaabi- ja ravimeetmete tulemuslikkusega seotud katseandmeid ja teavet.

Jadkidest tulenev moju inimeste ja loomade tervisele

Luba antakse {iiksnes juhul, kui toimeainena mikroorganismi sisaldava
taimekaitsevahendi kohta on piisavalt teavet, mis vOimaldab jouda otsusele, et
kokkupuude taimedesse vOi taimsetesse saadustesse vOi nende pinnale jddanud
mikroorganismi ja probleemsete metaboliitidega ei modju inimeste ega loomade
tervisele kahjulikult.

Luba ei anta, kui t66deldud taimed voi taimsed saadused on ette ndhtud loomadele
so0tmiseks ning esinevatel jadkidel on kahjulik mdju loomade tervisele.

Sailimine ja omadused keskkonnas

Luba ei anta, kui kavandatud tingimuste kohane taimekaitsevahendi kasutamine toob
eeldatavalt kaasa pinnavee saastumise probleemsete metaboliitidega ning

— kavandatud kasutuspiirkonnas esinev voi sealt périt pinnavesi on ette nahtud
joogivee votmiseks ja

- konealuse saaste maédr iletab direktiivi 2000/60/EU kohaselt kehtestatud
asjaomaseid nditajaid vOi vadrtusi.

Noukogu 7. aprilli 1998. aasta direktiiv 98/24/EU tddtajate tervise ja ohutuse kaitse kohta keemiliste
mojuritega seotud ohtude eest t661 (neljateistkiimnes iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16
1ike 1 tihenduses) (EUT L 131, 5.5.1998, Ik 11).

Noukogu 30. novembri 1989. aasta direktiiv 89/656/EMU toédtajate isikukaitsevahendite kasutamisega
seotud tervisekaitse ja ohutuse miinimumnduete kohta (kolmas iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU
artikli 16 15ike 1 tihenduses) (EUT L 393, 30.12.1989, 1k 18).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. septembri 2000. aasta direktiiv 2000/54/EU toétajate kaitse kohta

bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest todl (seitsmes iiksikdirektiiv direktiivi

89/391/EMU artikli 16 18ike 1 tihenduses) (EUT L 262, 17.10.2000, 1k 21).
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2.6.2.

2.6.3.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

Luba antakse tiksnes juhul, kui taimekaitsevahendi kavandatud kasutusjuhiseid, mis
hdlmavad ka tootlemisseadmete puhastamise korda, on selgelt kirjeldatud ning
nendega tagatakse, et pinnavee juhusliku saastumise tdendosus on minimaalne.

Luba ei anta, kui kavandatud tingimuste kohane taimekaitsevahendi kasutamine toob
eeldatavalt kaasa pdhjavee saastumise probleemsete metaboliitidega ning sellise
saaste madr liletab viiksemat jargmistest piirnormidest:

i)  ndukogu direktiivis 98/83/EU? sitestatud maksimaalne lubatud sisaldus vdi

ii) maidruse (EU) nr 1107/2009 kohasel toimeaine heakskiitmisel asjakohaste
andmete, eelkdige toksikoloogiliste andmete alusel sidtestatud maksimaalne
sisaldus voi kui sellist sisaldust ei ole sdtestatud, siis sisaldus, mis vastab iihele
kiimnendikule méiruse (EU) nr 1107/2009 kohasel toimeaine heakskiitmisel
sitestatud aktsepteeritavast pdevadoosist®!,

vilja arvatud juhul, kui tarbijatele avalduva riski hindamisest nidhtub, et lubamatut
riski ei ole, voi kui on teaduslikult tdendatud, et asjakohastes vilitingimustes ei
iiletata asjaomast mdira voi maksimumsisaldust.

MGoju mittesihtorganismidele

Liikmesriigid tagavad, et olemasolev teave on piisav, et voimaldada teha otsus selle
kohta, kas pérast mikroorganismi sisaldava taimekaitsevahendi kavandatud viisil
kasutamist voib sellega kokkupuutel ilmneda lubamatu mdju mittesihtorganismide
riihmadele, keda on nimetatud mairuse (EL) nr 284/2013 lisa B osa 10. jaos.

Kui vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele on olemas vdoimalus, et kokkupuude
hdlmab maismaaselgroogseid, ei anta luba juhul, kui:

(a) mikroorganism on maismaaselgroogsetele patogeenne;

(b) taimekaitsevahendil on toksiline toime ning toidukaudset akuutset toksilisust
késitlevat riskihindamist kajastaval LDso védrtusel pdhineva akuutse ja
liihiajalise  toksilisuse = midra ja  kokkupuute —médra suhe on
maismaaselgroogsete puhul viiksem kui 10 voi pikaajalise toksilisuse méira ja
kokkupuute mééra suhe on véiksem kui 5, vélja arvatud juhul, kui asjakohasest
riskihindamisest ndhtub selgelt, et pdrast kavandatud tingimuste kohast
taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne vilitingimustes otsest ega kaudset
lubamatut moju.

Kui vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele on olemas vdimalus, et kokkupuude
hdlmab veeorganisme, ei anta luba juhul, kui:

(a) mikroorganism on veeorganismidele patogeenne, vélja arvatud juhul, kui
asjakohasest riskihindamisest ndhtub selgelt, et parast kavandatud tingimuste
kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne vilitingimustes lubamatut moju
veeorganismide populatsioonidele, voi

(b) taimekaitsevahendil on toksiline toime ning:

— toksilisuse médra ja kokkupuute mééra suhe on kalade ja Daphnia puhul
akuutsel kokkupuutel viiksem kui 100 ja pikaajalisel kokkupuutel
vdiksem kui 10 voi

20

21

Noukogu 3. novembri 1998. aasta direktiiv 98/83/EU olmevee kvaliteedi kohta (EUT L 330, 5.12.1998,

1k 32).
Kui asjaomase probleemse metaboliidi jaoks ei ole kehtestatud aktsepteeritavat péevadoosi,
kohaldatakse vaikevéartust 0,1 pg/l.
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2.7.3.

2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

— vetikate kasvu aeglustumise méddra ja kokkupuute médra suhe on véiksem
kui 10,

vdlja arvatud juhul, kui asjakohasest riskihindamisest nidhtub selgelt, et parast
kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne
vilitingimustes otsest ega kaudset lubamatut moju sellega kokku puutunud
liikkidele.

Kui vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele ei saa vilistada vOimalust, et
kokkupuude hdlmab mesilasi, ei anta luba juhul, kui:

(a)

(b)

mikroorganism on kavandatud tingimuste kohasel kasutamisel mesilastele
patogeenne, vilja arvatud juhul, kui asjakohasest riskihindamisest ndhtub
selgelt, et parast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist
ei ilmne vilitingimustes eeldatavalt lubamatut mdju  mesilaste
populatsioonidele, voi

taimekaitsevahendil on A osa punktis 2.5.2.3 kirjeldatud otsustuspohimotetele
vastava miératluse kohaselt miirgine moju.

Kui vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele on olemas vdimalus, et kokkupuude
holmab muid liilijalgseid kui mesilased, ei anta luba juhul, kui:

(a)

(b)

mikroorganism on konealustele muudele liilijalgsetele patogeenne, vilja
arvatud juhul, kui asjakohasest riskihindamisest ndhtub selgelt, et pérast
kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne
vélitingimustes eeldatavalt lubamatut mdju konealuste muude liilijalgsete
populatsioonidele, voi

taimekaitsevahendil on A osa punktis 2.5.2.4 kirjeldatud otsustuspohimotetele
vastava madratluse kohaselt toksiline toime, vilja arvatud juhul, kui
asjakohasest riskihindamisest nihtub selgelt, et pérast kavandatud tingimuste
kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne vilitingimustes lubamatut moju
konealustele muudele liilijalgsetele. Koiki véiteid selektiivsuse kohta ja
ettepanekuid integreeritud taimekaitse silisteemides kasutamise kohta
pohjendatakse asjakohaste andmete alusel.

Kui mikroorganism ei ole eraldatud pinnasest ning vastavalt punkti 1.6 kohastele
kaalutlustele on olemas vodimalus, et kokkupuude hdlmab pinnase meso- ja
makroorganisme, ei anta luba juhul, kui:

(a)

(b)

mikroorganism on pinnase meso- ja makroorganismidele patogeenne, vélja
arvatud juhul, kui asjakohasest riskihindamisest ndhtub selgelt, et pérast
kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne
vilitingimustes lubamatut moju pinnase meso- ja makroorganismide
populatsioonidele, voi

taimekaitsevahendil on toksiline toime ning akuutse toksilisuse madra ja
kokkupuute médra suhe on pinnase meso- ja makroorganismide puhul véiksem
kui 10 voi1 pikaajalise toksilisuse mééra ja kokkupuute médra suhe on viiksem
kui 5, vélja arvatud juhul, kui asjakohasest riskihindamisest nahtub selgelt, et
parast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne
vélitingimustes lubamatut mdju pinnase meso- ja makroorganismide
populatsioonidele.

Kui mikroorganism on herbitsiidse toimemehhanismiga v0i mone teadaoleva
taimepatogeeniga ldhedalt seotud ning vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele on
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olemas vdimalus, et mikroorganismiga puutuvad kokku maismaataimed, ei anta luba
juhul, kui mikroorganism on maismaataimedele patogeenne vOi asjaomasel
taimekaitsevahendil on maismaataimedele toksiline toime. Seda kriteeriumi ei
kohaldata juhul, kui asjakohasest riskihindamisest ndhtub selgelt, et pérast
kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist ei ilmne

vélitingimustes lubamatut mdju sihtriihma mittekuuluvate maismaataimede
populatsioonidele.*
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	2.2.8.  Kavandatud juhised töötlemisseadmete puhastamiseks peavad olema praktilised ja tulemuslikud, et neid oleks võimalik hõlpsalt kohaldada, tagamaks hilisemat kahju põhjustada võivate taimekaitsevahendi jääkide eemaldamise.

	2.3.  Mõju tõrjutavatele selgroogsetele
	2.4.  Mõju inimeste või loomade tervisele
	2.4.1.  Taimekaitsevahendist tulenev mõju inimeste või loomade tervisele
	2.4.1.1. Luba ei anta, kui käitleja kokkupuute määr taimekaitsevahendi käitlemisel ja kasutamisel vastavalt kavandatud kasutustingimustele, mis muu hulgas hõlmavad annust ja töötlemismeetodit, ületab käitleja kokkupuute vastuvõetavat määra.
	2.4.1.2. Kui kavandatud kasutustingimused hõlmavad kaitseriietuse ja -vahendite kasutamise nõuet, antakse luba üksnes juhul, kui kõnealune riietus ja kõnealused vahendid on tõhusad, vastavad asjakohastele ELi sätetele ja on kasutajale kättesaadavad ni...
	2.4.1.3.  Nende taimekaitsevahendite puhul, mis võivad oma konkreetsete omaduste tõttu või väära käitlemise või kasutamise korral kujutada endast suurt riski, tuleb kehtestada eripiirangud, näiteks seoses pakendi suuruse, valmistise liigi, turustamise...
	2.4.1.4. Ohutusega seotud ooteajad ja taasligipääsule eelnevad ajavahemikud ning muud ettevaatusabinõud peavad olema sellised, et kõrvaliste isikute või käitlejate kokkupuude taimekaitsevahendiga pärast sellega töötlemist ei ületaks taimekaitsevahendi...
	2.4.1.5. Ohutusega seotud ooteajad ja taasligipääsule eelnevad ajavahemikud ning muud ettevaatusabinõud tuleb kehtestada nii, et ei tekiks kahjulikku mõju loomadele.
	2.4.1.6. Käitleja kokkupuute vastuvõetavate määrade ja piirnormide järgimiseks kehtestatavad ooteajad ja taasligipääsule eelnevad ajavahemikud ning muud ettevaatusabinõud peavad olema realistlikud; vajaduse korral tuleb ette näha eriettevaatusabinõud.

	2.4.2. Jääkidest tulenev mõju inimeste või loomade tervisele
	2.4.2.1. Loaga tuleb tagada, et esinevad jäägid kajastaksid hea põllumajandustava kohaseks piisavaks tõrjeks vajalikke taimekaitsevahendi miinimumkoguseid, mida kasutatakse sellisel viisil (sh lähtuvalt koristuseelsetest ooteaegadest, keeluaegadest võ...
	2.4.2.2. Kui taimekaitsevahendi kavandatud kasutusviisile vastavad uued olud erinevad oludest, millest lähtuvalt on eelnevalt kehtestatud jääkide piirnorm, annavad liikmesriigid taimekaitsevahendi jaoks loa üksnes juhul, kui taotleja suudab esitada tõ...
	2.4.2.3. Kui on kehtestatud jääkide piirnorm, annavad liikmesriigid taimekaitsevahendi jaoks loa üksnes juhul, kui taotleja suudab esitada tõendid selle kohta, et taimekaitsevahendi soovitatud viisil kasutamisel ei ületata asjaomast jääkide piirnormi,...
	2.4.2.4. Punktis 2.4.2.2 osutatud juhtudel peab igale loataotlusele olema lisatud riskihinnang, milles on võetud heast põllumajandustavast lähtuvalt arvesse asjaomases liikmesriigis halvimal juhul toimuda võivat tarbija kokkupuudet.
	2.4.2.5. Kui muundamisprotsessi käigus jääkide laad muutub, võib olla vaja teha punkti 2.4.2.4 kohastest tingimustest lähtuvalt eraldi riskihindamine.
	2.4.2.6. Kui töödeldud taimed või taimsed saadused on ette nähtud loomadele söötmiseks, ei tohi esinevad jäägid avaldada kahjulikku toimet loomade tervisele.


	2.5.  Mõju keskkonnale
	2.5.1. Säilimine ja levik keskkonnas
	2.5.1.1. Luba ei anta, kui pärast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist kehtib toimeaine ning toksikoloogiliselt, ökotoksikoloogiliselt ja keskkonna seisukohast oluliste metaboliitide ja lagunemis- või reaktsioonisaaduste kohta jä...
	2.5.1.2. Luba ei anta, kui toimeaine või asjaomaste oluliste metaboliitide ning lagunemis- või reaktsioonisaaduste sisaldus põhjavees võib kavandatud tingimuste kohasel taimekaitsevahendi kasutamisel eeldatavalt ületada väiksemat järgmistest piirnormi...
	2.5.1.3. Luba ei anta, kui toimeaine või asjaomaste oluliste metaboliitide ning lagunemis- või reaktsioonisaaduste eeldatav sisaldus pinnavees pärast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist:
	2.5.1.4. Luba ei anta, kui kavandatud kasutustingimuste kohane toimeaine sisaldus õhus ületab kas käitleja kokkupuute vastuvõetavat määra või käitlejate, kõrvaliste isikute ja töötajate jaoks kehtestatud piirnorme, millele on osutatud punktis 2.4.1.

	2.5.2.  Mõju mittesihtliikidele
	2.5.2.1. Kui on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab linde ja muid sihtrühma mittekuuluvaid maismaaselgroogseid, ei anta luba juhul, kui:
	2.5.2.2. Kui on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab veeorganisme, ei anta luba juhul, kui:
	2.5.2.3. Kui on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab meemesilasi, ei anta luba juhul, kui mesilaste suukaudse või kehalise kokkupuute puhul on ohutegur üle 50, välja arvatud juhul, kui asjakohasest riskihindamisest nähtub selgelt, et pärast kavandatu...
	2.5.2.4. Kui on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab muid kasulikke lülijalgseid kui meemesilased, ei anta luba juhul, kui kavandatud maksimaalse kasutatava kogusega läbi viidud laborikatsetes, kus vaadeldakse letaalset või subletaalset toimet, avald...
	2.5.2.5. Kui on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab vihmausse, ei anta luba juhul, kui akuutse toksilisuse määra ja kokkupuute määra suhe on vihmausside puhul väiksem kui 10 või pikaajalise toksilisuse määra ja kokkupuute määra suhe on väiksem kui 5...
	2.5.2.6. Kui on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab sihtrühma mittekuuluvaid pinnase mikroorganisme, ei anta luba juhul, kui laboriuuringutes täheldatav mõju lämmastiku ja süsiniku mineraalistumisele on 100 päeva möödudes suurem kui 25 %, välja arva...


	2.6.  Analüüsimeetodid
	2.6.1.  Valmistise analüüsi puhul:
	2.6.2. Jääkide analüüsi puhul:

	2.7.  Füüsikalised ja keemilised omadused
	2.7.1. Asjakohase FAO spetsifikatsiooni olemasolu korral tuleb järgida kõnealust spetsifikatsiooni.
	2.7.2. Asjakohase FAO spetsifikatsiooni puudumise korral peavad toote füüsikalised ja keemilised omadused vastama järgmistele nõuetele.
	2.7.3.  Kui kavandatud etiketil esitatav teave hõlmab nõudeid või soovitusi seoses valmistise kasutamisega paagisegus koos muude taimekaitsevahendite või abiainetega ja/või kui kavandatud etiketil on esitatud selgitused valmistise sobivuse kohta muude...


	1.  Hindamine
	1.1.  Identifitseerimisandmed ja tootmist käsitlev teave
	1.1.1.  Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi identifitseerimisandmed
	1.1.2.  Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi tootmise kvaliteedi kontroll
	1.1.3.  Taimekaitsevahendi identifitseerimisandmed
	1.1.4.  Taimekaitsevahendi kvaliteedi kontroll

	1.2.  Bioloogilised, füüsikalised, keemilised ja tehnilised omadused
	1.2.1.  Taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi bioloogilised omadused
	1.2.1.1. Liikmesriigid hindavad teavet taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi päritolu, esinemise ja varasema kasutamise kohta, võttes eelkõige arvesse nii asjaomase tüve eraldamiskohta kui ka mikroorganismi geograafilist levikut asjakohastes Eu...
	1.2.1.2. Liikmesriigid hindavad teavet mikroorganismi ökoloogia ja elutsükli kohta, võttes ühtlasi arvesse mikroorganismi asustustihedust võrdluses peremeesorganismi asustustihedusega, nagu on ette nähtud määruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktis 2....
	1.2.1.3. Liikmesriigid hindavad teavet taimekaitsevahendist tuleneva sihtorganismidele avalduva toime mehhanismi kohta, et teha kindlaks mikroorganismide hulka kuuluva toimeaine funktsioon ja toimeainega seotud võimalikud riskid kavandatud tingimuste ...
	1.2.1.4. Liikmesriigid hindavad mikroorganismi peremeesorganismide kohta esitatud andmeid, võttes arvesse kogu kättesaadavat teavet mikroorganismi seotuse kohta teadaolevate inimese, loomade, taimede ja muude mittesihtliikide patogeenidega kõige asjak...
	1.2.1.5. Liikmesriigid hindavad kasvutingimusi käsitlevat teavet, tehes kindlaks mikroorganismi kasvu mõjutavad piiravad tegurid, mis hõlmavad näiteks UV-kiirgust, niiskust, pH-d, temperatuuri ja muid asjakohaseid põllumajandusega seotud keskkonnating...
	1.2.1.6. Kui mikroorganism on taimepatogeeni viiruse avirulentne variant, hindavad liikmesriigid selle geneetilist püsivust, võttes arvesse mikroorganismi virulentsuse taastumise tõenäosust, ning sellisest sündmusest tuleneda võivat riski.
	1.2.1.7. Selle kindlakstegemiseks, kas mikroorganism tekitab probleemseid metaboliite, võtavad liikmesriigid arvesse määruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktide 2.8, 5.5, 6.1, 6.2, 7.2 ja 8.8 kohast teavet metaboliitide tekke, nende toksilisuse ja ne...
	1.2.1.8. Bakterite puhul hindavad liikmesriigid teavet oluliste mikroobivastaste ainete suhtes avalduva fenotüübilise resistentsuse kohta. Liikmesriigid hindavad selliste mikroobivastaste ainete suhtes avalduvat resistentsust kodeerivate geenide esine...

	1.2.2. Taimekaitsevahendi füüsikalised, keemilised ja tehnilised omadused
	1.2.2.1. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi säilivusaega ja püsivust säilitamisel, võttes arvesse pakendit, optimaalset (soovitatavat) säilitustemperatuuri ja valgustingimusi. Kaalutakse mikroorganismi või asjakohaste saastavate mikroorganismid...
	1.2.2.2. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi füüsikalisi ja keemilisi omadusi ning nende püsivust säilitamisel ning võtavad sobiva FAO spetsifikatsiooni puudumisel arvesse taimekaitsevahendi kõiki asjakohaseid füüsikalisi ja keemilisi omadusi.
	1.2.2.3. Kui kavandatud etiketil esitatav teave hõlmab nõudeid või soovitusi seoses taimekaitsevahendi kasutamisega paagisegus koos muude taimekaitsevahendite või abiainetega, hindavad liikmesriigid taimekaitsevahendi füüsikalist ja keemilist kokkusob...


	1.3.  Tõhusus
	1.3.1.  Kui kavandatud kasutusviis on seotud konkreetse organismi tõrjega või kaitsega sellise organismi vastu, hindavad liikmesriigid seda, kas sihtorganism võib kavandatud kasutuspiirkonna põllumajanduslikes ja keskkonnatingimustes (sh ilmastikuting...
	1.3.2.  Liikmesriigid hindavad, kas kavandatud kasutuspiirkonna põllumajanduslikes ja keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes) võib taimekaitsevahendi kasutamata jätmine põhjustada saagi vähenemist või olulisi kahjustusi taimedele või taimsetele...
	1.3.3.  Liikmesriigid hindavad määruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa kohaseid taimekaitsevahendi tõhususe andmeid, võttes arvesse soovitud tõrjemäära või toime ulatust ning asjaomaseid katsetingimusi, näiteks:
	1.3.4. Liikmesriigid hindavad taimekaitsevahendi tõhusust sellistes põllumajanduslikes, taimetervise- ja keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes), mis tõenäoliselt vastavad tegelikele tingimustele kavandatud kasutuspiirkonnas. Muu hulgas hinnata...
	1.3.5.  Liikmesriigid hindavad töödeldud põllukultuuridele avalduva kahjuliku toime esinemise võimalust ja sellise toime määra pärast kavandatud kasutustingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist, vajaduse korral võrrelduna võimaliku sobiva võrdlu...
	1.3.6.  Kui taimekaitsevahendi kavandatud etiketil on esitatud soovitused või nõuded seoses taimekaitsevahendi kasutamisega paagisegus koos muude taimekaitsevahendite ja/või abiainetega, viivad liikmesriigid läbi punktides 1.3.3–1.3.5 osutatud hindami...
	1.3.7.  Liikmesriigid hindavad etiketil esitatavate taotleja kavandatud juhiste kohase muid taimekaitsevahendeid hõlmava segamise või järjestikku pihustamise (või mõnel muul asjakohasel viisil töötlemise) järgset võimalikku mõju (nt antagonistlikku võ...
	1.3.8.  Kui olemasolevatest andmetest nähtub, et mikroorganismil on kahjulik toime taimedele või et taimedele kahjuliku toimega probleemsed metaboliidid võivad pärast kavandatud tingimuste kohast taimekaitsevahendi kasutamist säilida pinnases ja/või t...
	1.3.9.  Liikmesriigid hindavad mikroorganismi võimalikku negatiivset mõju tahtlikult või mõne muu tava raames (nt looduskaitse eesmärgil tehtava bioloogilise tõrje jaoks) keskkonda viidud kasulikele organismidele, võttes arvesse määruse (EL) nr 284/20...
	1.3.10.  Kui taimekaitsevahendit kasutatakse kavandatud viisil eesmärgiga avaldada mõju selgroogsetele, hindavad liikmesriigid kõnealuse toime saavutamise mehhanismi ning täheldatud mõju sihtloomade käitumisele ja tervisele. Kui soovitud toime on siht...
	1.3.11.  Kui on tõendeid selle kohta, et sihtorganismil tekib taimekaitsevahendi suhtes resistentsus, mis nõuab resistentsuse ohjamise strateegia rakendamist, hindavad liikmesriigid, kas määruse (EL) nr 284/2013 lisa B osa punkti 6.4 nõuete kohaselt e...

	1.4.  Identifitseerimis-, tuvastamis- ja kvantifitseerimismeetodid
	1.4.1.  Taimekaitsevahendi analüüsimise meetodid
	1.4.1.1.  Mikroorganismide analüüsimise meetodid
	1.4.1.2.  Probleemsete metaboliitide, mõju poolest oluliste lisandite, lisaainete, muude koostisainete, taimekaitseainete ja sünergistide analüüsimise meetodid

	1.4.2.  Analüüsimeetodid jääkide ja mikroorganismi asustustiheduse määramiseks
	1.4.2.1. Mikroorganismi asustustihedus
	1.4.2.2. Probleemsete metaboliitide jäägid


	1.5.  Mõju inimeste ja loomade tervisele
	1.5.1. Taimekaitsevahendist tulenev mõju inimeste või loomade tervisele
	1.5.1.1. Hinnatakse piisavate ravivõimaluste olemasolu taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismi vastu võitlemiseks.
	1.5.1.2. Liikmesriigid hindavad mikroorganismi nakkavust ja patogeensust ning probleemsete metaboliitide ja mõju poolest oluliste lisandite toksilisust. Kõnealusel hindamisel võetakse arvesse järgmist teavet:
	1.5.1.3. Liikmesriigid hindavad inimeste ja loomade tervisele avalduvat mõju, mis tuleneb muul viisil kui toidu kaudu toimuvast käitlejate, töötajate, kõrvaliste isikute ja elanike kokkupuutest taimekaitsevahendis sisalduva mikroorganismiga ning koost...
	1.5.1.4.  Liikmesriigid hindavad teavet kavandatud pakendi laadi ja omaduste kohta, eelkõige järgmisi aspekte:
	1.5.1.5. Liikmesriigid hindavad kavandatud kaitseriietuse ja -vahendite laadi ja omadusi, eelkõige järgmisi aspekte:
	1.5.1.6. Taimekaitsevahendi toimeainena heaks kiidetud mikroorganismid ei ole eeldatavalt inimestele nakkavad. Oportunistlike nakkuste korral piisavate ravimeetmete olemasolu tagamiseks hindavad liikmesriigid siiski mikroorganismi (välja arvatud viiru...

	1.5.2.  Probleemsete metaboliitide jääkidest tulenev mõju inimeste ja loomade tervisele
	1.5.2.1.  Liikmesriigid hindavad võimalike jääkide määra nende probleemsete metaboliitide puhul, millest tuleneb määruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktide 2.8 ja 5.5 kohaselt tuvastatud oht inimeste või loomade tervisele. Kõnealust hindamist tehaks...
	1.5.2.2. Liikmesriigid hindavad vajaduse korral loomade kokkupuudet probleemsete metaboliitide jääkidega, võttes arvesse loomadele söötmiseks ette nähtud töödeldud taimedes või taimsetes saadustes esinevaid hinnangulisi või mõõdetud jäägikoguseid.
	1.5.2.3. Vajaduse korral hindavad liikmesriigid loomsetes saadustes esinevate probleemsete metaboliitide jääkide hinnangulist või mõõdetud sisaldust ja nende toksilisust, võttes arvesse määruse (EL) nr 283/2013 lisa B osa punktide 2.8 ja 5.5 ning 6. j...
	1.5.2.4. Liikmesriigid hindavad vajaduse korral tarbijate võimalikku toidukaudset kokkupuudet probleemsete metaboliitidega punktis 1.5.2.3 nimetatud loomsete saaduste kaudu, kasutades selleks sobivat arvutusmudelit. Kõnealusel hindamisel võetakse vaja...
	1.5.2.5. Liikmesriigid hindavad andmeid töödeldud põllukultuuride söödavate osade pinnal esinevate mikroorganismide asustustiheduse kohta, kui sellised andmed on esitatud kohapeal tekkivate probleemsete metaboliitide jääke käsitleva hinnangu toetamise...


	1.6.  Mikroorganismi esinemine keskkonnas, sealhulgas probleemsete metaboliitide säilimine ja omadused keskkonnas
	1.6.1.  Mikroorganismi esinemine keskkonnas
	1.6.2.  Probleemsete metaboliitide säilimine ja omadused keskkonnas

	1.7.  Mõju mittesihtorganismidele
	1.7.1.  Liikmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi kasutamisest tulenevaid riske maismaaselgroogsetele ning võtavad seejuures arvesse punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume.
	1.7.2.  Liikmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi kasutamisest tulenevaid riske veeorganismidele ning võtavad seejuures arvesse punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume.
	1.7.3.  Liikmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi kasutamisest tulenevaid riske mesilastele ning võtavad seejuures arvesse punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume.
	1.7.4.  Liikmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi kasutamisest tulenevaid riske sihtrühma mittekuuluvatele muudele lülijalgsetele kui mesilased ning võtavad seejuures arvesse punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume. Lii...
	1.7.5.  Liikmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi kasutamisest tulenevaid riske sihtrühma mittekuuluvatele pinnase meso- ja makroorganismidele ning võtavad seejuures arvesse punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume.
	1.7.6.  Liikmesriigid hindavad kavandatud tingimuste kohasest taimekaitsevahendi kasutamisest tulenevaid riske sihtrühma mittekuuluvatele maismaataimedele ning võtavad seejuures arvesse punktis 1.6 esitatud hindamiskriteeriume.

	1.8.  Järeldused ja ettepanekud

	2.  Otsuse tegemine
	2.1.  Määratlus
	2.1.1.  Liikmesriigid tagavad iga antud loa puhul, et asjaomane toimeaine on määruse (EÜ) nr 1107/2009 kohaselt heaks kiidetud.
	2.1.2.  Liikmesriigid kehtestavad iga antud loa puhul spetsifikatsiooni taimekaitsevahendi koostise kohta. Määratakse kindlaks taimekaitsevahendis toimeainena sisalduva mikroorganismi miinimum- ja maksimumsisaldus. Määratakse võimalikult täpselt kindl...
	2.1.3.  Luba antakse üksnes juhul, kui tööstuslikult toodetud MKTV ja taimekaitsevahendi tootmise protsessidega tagatakse tööstuslikult toodetud MKTV ja toodetud taimekaitsevahendi ühtlane kvaliteet, mis vastab punkti 2.1.2 kohasele spetsifikatsioonile.
	2.1.4.  Vastavalt määruse (EÜ) nr 1107/2009 artiklile 48 ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiivile 2001/18/EÜ  antakse geneetiliselt muundatud mikroorganismi puhul luba üksnes juhul, kui:
	2.1.5.  Liikmesriigid tagavad, et kohaldatakse piisavaid kvaliteedikontrolli meetmeid selle tagamiseks, et mikroorganism ja taimekaitsevahendi koostisosad vastaksid kehtestatud määratlusele.

	2.2.  Bioloogilised ja tehnilised omadused
	2.2.1.  Mikroorganismi sisaldava taimekaitsevahendi jaoks ei anta luba, kui asjaomane toimeainena kasutatav mikroorganism on taimepatogeeni viiruse avirulentne variant ning tõenäosus, et virulentsus muteerumise tulemusena taastub ning mikroorganism av...

	2.3.  Tõhusus ning taimedele või taimsetele saadustele avalduva lubamatu mõju puudumine
	2.3.1.  Tõhusus
	2.3.1.1. Luba ei anta, kui tavapärastes põllumajanduslikes, taimetervise- ja keskkonnatingimustes (sh ilmastikutingimustes) saadud kogemustest või teaduslikest tõenditest nähtub, et kavandatud kasutusviisid hõlmavad:
	2.3.1.2.  Luba ei anta, kui minimaalne tulemuslik annus, st sihtkahjuri suhtes piisava tõhususe saavutamiseks või kavandatud kasutusviisiga seotud muu asjakohase kasu saamiseks vajalik kavandatud miinimumannus või miinimumannuste vahemik ei ole olemas...
	2.3.1.3. Tõrje, kaitse või muu soovitud toime määr, ühtlus ja kestus peavad olema vähemalt suuremad kui töötlemata kontrolli iseloomustavad näitajad ning võimaluse korral sarnased sobiva võrdlustoote omadega. Kui see on asjakohane, peab taimekaitsevah...
	2.3.1.4. Taimekaitsevahendi tõhususe kohta tehtud järeldused peavad kehtima kõikides piirkondades ja tingimustes, kus kasutamiseks taimekaitsevahendi jaoks luba antakse.
	2.3.1.5.  Kui kavandatud etiketil on esitatud soovitused või nõuded seoses taimekaitsevahendi kasutamisega koos muude konkreetsete taimekaitsevahendite ja/või abiainetega kas paagisegus, järjestikku pihustamisel või muul asjakohasel viisil töötlemisel...
	2.3.1.6. Kui eeldatakse negatiivse vastastikmõju ilmnemist asjaomast mikroorganismi või asjaomaseid mikroorganisme sisaldava taimekaitsevahendi ja teiste selliste taimekaitsevahendite vahel, mida tuleb etiketil esitatud nõuete kohaselt kasutada paagis...

	2.3.2.  Taimedele või taimsetele saadustele avalduva lubamatu mõju puudumine
	2.3.2.1. Taimekaitsevahendil ei tohi olla töödeldud taimedele või taimsetele saadustele olulist fütotoksilist ega patogeenset toimet, välja arvatud juhul, kui kavandatud etiketil on märgitud asjakohased kasutuspiirangud.
	2.3.2.2. Saagikus ei tohi koristamisel väheneda rohkem, kui võib juhtuda taimekaitsevahendi kasutamata jätmisel, välja arvatud juhul, kui kõnealust vähenemist korvab muu kasu peale taimekaitsetoime, näiteks töödeldud taimede või taimsete saaduste kval...
	2.3.2.3.  Taimekaitsevahendil ei tohi olla lubamatut kahjulikku toimet töödeldud taimede või taimsete saaduste kvaliteedile, välja arvatud juhul, kui tegemist on kahjuliku toimega toidu või sööda muundamise protsessidele (nt veini valmistamisele, pruu...
	2.3.2.4.  Taimekaitsevahendil ei tohi olla lubamatut kahjulikku toimet vegetatiivseks või muul viisil paljundamiseks kasutatavatele töödeldud taimedele või taimsetele saadustele, näiteks elujõulisusele, idanevusele, võrsumisele, juurdumisele või kasva...
	2.3.2.5.  Taimekaitsevahendil ei tohi olla lubamatut mõju järelkultuuridele, välja arvatud juhul, kui kavandatud etiketil on märgitud, et teatavaid kultuure, millele mõju avaldub, ei tohi kasvatada pärast töödeldud kultuuri.
	2.3.2.6. Taimekaitsevahendil ei tohi olla lubamatut mõju läheduses kasvavatele põllukultuuridele, välja arvatud juhul, kui kavandatud etiketil on märgitud, et taimekaitsevahendit ei tohiks kasutada juhul, kui läheduses kasvavad teatavad tundlikud põll...
	2.3.2.7.  Kui taimekaitsevahendi kavandatud etiketil on esitatud soovitused või nõuded seoses selle kasutamisega paagisegus koos muude taimekaitsevahendite ja/või abiainetega, kohaldatakse punktides 2.3.2.1–2.3.2.6 osutatud kriteeriume ka paagisegu ko...
	2.3.2.8. Kavandatud juhised töötlemisseadmete puhastamiseks peavad olema praktilised ja tulemuslikud, et neid oleks võimalik hõlpsalt kohaldada, tagamaks hilisemat kahju põhjustada võivate taimekaitsevahendi jääkide eemaldamise.


	2.4.  Identifitseerimis-, tuvastamis- ja kvantifitseerimismeetodid
	2.4.1.  Luba antakse üksnes juhul, kui on olemas nõuetekohane piisavalt kvaliteetne meetod mikroorganismi identifitseerimiseks ja sobivates mikrobioloogilistes ühikutes kvantifitseerimiseks, samuti inimeste ja loomade tervise ja/või keskkonna seisukoh...
	2.4.2.  Luba antakse üksnes juhul, kui on olemas nõuetekohane kontrolli- ja seiremeetod, mis võimaldab identifitseerida ja kvantifitseerida selliste probleemsete metaboliitide jääke, mille jaoks on kehtestatud jääkide piirnormid. Kõnealuse meetodi puh...

	2.5.  Mõju inimeste ja loomade tervisele
	2.5.1.  Taimekaitsevahendist tulenev mõju inimeste ja loomade tervisele
	2.5.1.1. Luba ei anta, kui jõutakse järeldusele, et mikroorganism on soovitatud tingimuste kohasel kasutamisel, sealhulgas halvima realistliku kokkupuutestsenaariumi korral nakkav või avaldab inimeste või loomade tervisele lubamatut kahjulikku mõju.
	2.5.1.2. Luba ei anta, kui mikroorganismi bioloogiliste omadustega seotud asjakohasel juhul ei ole piisavaid ravivõimalusi tõhusaks mikroorganismi vastu võitlemiseks.
	2.5.1.3. Luba ei anta, kui taimekaitsevahendil on kavandatud tingimuste kohasel kasutamisel, sealhulgas halvima realistliku kokkupuutestsenaariumi korral inimestele või loomadele lubamatu toksiline toime.
	2.5.1.4. Kuni vastava katsemeetodi valideerimiseni käsitatakse kõiki mikroorganisme ülitundlikkust tekitada võivate ainetena, välja arvatud juhul, kui asjakohase teabe põhjal on kindlaks tehtud, et ülitundlikkuse tekitamise risk puudub. Seepärast täps...
	2.5.1.5. Nende taimekaitsevahendite puhul, mis võivad oma konkreetsete omaduste tõttu või väära käitlemise või kasutamise korral kujutada endast lubamatut riski, kehtestatakse eripiirangud, näiteks seoses pakendi suuruse, valmistise liigi, turustamise...
	2.5.1.6.  Ohutusega seotud ooteajad ja taasligipääsule eelnevad ajavahemikud või muud ettevaatusabinõud kehtestatakse nii, et taimekaitsevahendiga töötlemise järgselt sellega kokku puutuvad kõrvalised isikud, töötajad ja elanikud ning loomad eeldatava...
	2.5.1.7. Ooteajad ja taasligipääsule eelnevad ajavahemikud ning muud ettevaatusabinõud selle tagamiseks, et nakkust ega muud kahjulikku toimet eeldatavalt ei ilmneks, peavad olema realistlikud; vajaduse korral nähakse ette eriettevaatusabinõud.
	2.5.1.8. Loatingimused peavad vastama nõukogu direktiividele 98/24/EÜ  ja 89/656/EMÜ  ning Euroopa Parlamendi ja nõukogu direktiividele 2000/54/EÜ  ja 2004/37/EÜ. Võetakse arvesse nakkussümptomite tuvastamiseks asjakohaseid ning ettenähtud esmaabi- ja...

	2.5.2.  Jääkidest tulenev mõju inimeste ja loomade tervisele
	2.5.2.1.  Luba antakse üksnes juhul, kui toimeainena mikroorganismi sisaldava taimekaitsevahendi kohta on piisavalt teavet, mis võimaldab jõuda otsusele, et kokkupuude taimedesse või taimsetesse saadustesse või nende pinnale jäänud mikroorganismi ja p...
	2.5.2.2. Luba ei anta, kui töödeldud taimed või taimsed saadused on ette nähtud loomadele söötmiseks ning esinevatel jääkidel on kahjulik mõju loomade tervisele.


	2.6.  Säilimine ja omadused keskkonnas
	2.6.1.  Luba ei anta, kui kavandatud tingimuste kohane taimekaitsevahendi kasutamine toob eeldatavalt kaasa pinnavee saastumise probleemsete metaboliitidega ning
	2.6.2.  Luba antakse üksnes juhul, kui taimekaitsevahendi kavandatud kasutusjuhiseid, mis hõlmavad ka töötlemisseadmete puhastamise korda, on selgelt kirjeldatud ning nendega tagatakse, et pinnavee juhusliku saastumise tõenäosus on minimaalne.
	2.6.3.  Luba ei anta, kui kavandatud tingimuste kohane taimekaitsevahendi kasutamine toob eeldatavalt kaasa põhjavee saastumise probleemsete metaboliitidega ning sellise saaste määr ületab väiksemat järgmistest piirnormidest:

	2.7.  Mõju mittesihtorganismidele
	2.7.1.  Kui vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab maismaaselgroogseid, ei anta luba juhul, kui:
	2.7.2.  Kui vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab veeorganisme, ei anta luba juhul, kui:
	2.7.3.  Kui vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele ei saa välistada võimalust, et kokkupuude hõlmab mesilasi, ei anta luba juhul, kui:
	2.7.4.  Kui vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab muid lülijalgseid kui mesilased, ei anta luba juhul, kui:
	2.7.5.  Kui mikroorganism ei ole eraldatud pinnasest ning vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele on olemas võimalus, et kokkupuude hõlmab pinnase meso- ja makroorganisme, ei anta luba juhul, kui:
	2.7.6.  Kui mikroorganism on herbitsiidse toimemehhanismiga või mõne teadaoleva taimepatogeeniga lähedalt seotud ning vastavalt punkti 1.6 kohastele kaalutlustele on olemas võimalus, et mikroorganismiga puutuvad kokku maismaataimed, ei anta luba juhul...
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