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"LITE

YLEINEN JOHDANTO
1. YLEISET PERIAATTEET
1.1. Téssd liitteessd esittdvilld periaatteilla pyritddn varmistamaan ihmisten ja eldinten (ihmisen

1.2.

tavallisesti ruokkimien ja kasvattamien lajien tai elintarviketuotantoon kaytettdvien eldinten)
terveyden ja ympériston suojelun korkea taso jisenvaltioiden kasvinsuojeluaineiden lupaa koskevissa
arvioinneissa ja pédatoksissd, joissa sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan 1 kohdan
e alakohdan vaatimuksia yhdessé 4 artiklan 3 kohdan seké 29 artiklan 1 kohdan f, g ja h alakohdan
kanssa. Tdssd liitteessd tarkoitetaan:

1)

2)

3)

’teholla’ indikaattoria, jolla mitataan kasvinsuojeluaineen levittimisen kokonaisvaikutusta
sithen maatalousjérjestelmdin, jossa sitd kaytetddn (tdhdn sisdltyvat kasittelyn myonteiset
vaikutukset suhteessa haluttuun kasvinsuojelutoimeen ja kielteiset vaikutukset, kuten
resistenssin  kehittyminen, fytotoksisuus taikka laadullisen tai maéérdllisen tuotoksen
viheneminen);

’merkitykselliselléi epipuhtaudella’ kemiallista epdpuhtautta, joka aiheuttaa huolta ihmisten
tai eldinten terveyden tai ympériston kannalta;

’varastointistabiiliudella’ kasvinsuojeluaineen kykyd séilyttdd alkuperdiset ominaisuudet ja
madratty pitoisuus varastointijakson ajan vahvistetuissa varastointiolosuhteissa.

Arvioidessaan hakemuksia lupien myontédmisté varten jisenvaltioiden on:

(2)

(b)

(©)

— varmistuttava siitd, ettd toimitetut asiakirja-aineistot ovat komission asetuksen (EU) N:o
284/2013! liitteen vaatimusten mukaiset viimeistdin piitosti edeltineen arvioinnin
paittyessd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009
33, 34 ja 59 artiklan soveltamista,

— varmistuttava siitd, ettd hakijan toimittamien tietojen méérid, laatu, johdonmukaisuus ja
luotettavuus ovat hyviksyttavid ja riittdvid asiakirja-aineiston asianmukaista arviointia
varten,

— arvioitava tarvittaessa hakijan esittimét perustelut tiettyjen tietojen toimittamatta
Jjattamiselle;

otettava huomioon kasvinsuojeluaineen sisdltdmad tehoainetta koskevat komission asetuksen
(EU) N:o 283/20137 liitteen mukaiset tiedot, jotka on toimitettu tehoaineen hyviksymisti
varten asetuksen (EY) No 1107/2009 mukaisesti, ja ndiden tietojen arvioinnin tulokset, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta tarvittaessa asetuksen (EY) N:o 1107/2009 33 artiklan 3 kohdan seki
34 ja 59 artiklan soveltamista;

otettava huomioon muu tekninen tai tieteellinen tietimys, joka koskee kasvinsuojeluaineen
tehoa sekd tarvittaessa kasvinsuojeluaineen, sen aineosien tai jddmien mahdollisia
haittavaikutuksia.

Komission asetus (EU) N:o 284/2013, annettu 1 pédivind maaliskuuta 2013, kasvinsuojeluaineita koskevien
tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 85).

Komission asetus (EU) N:o 283/2013, annettu 1 pdivind maaliskuuta 2013, tehoaineita koskevien tietovaatimusten
vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 1).
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.2.

Arviointia koskevien erityisten periaatteiden yhteydessd viittausta asetuksen (EU) N:o 283/2013
liitteen mukaisiin tietoihin pidetddn aina tdssd liitteessd olevan 1.2 kohdan b alakohdassa
tarkoitettuihin tietoihin liittyvana.

Jos toimitetut tiedot ovat riittidvit, jotta ehdotetuista kdyttotavoista yhden arviointi voidaan saattaa
loppuun, jasenvaltioiden on arvioitava hakemukset ja tehtdva pdétds ehdotetusta kayttGtavasta.

Jasenvaltioiden on toimitetut perusteet ja myohemmin annetut tarkennukset huomioon ottaen
hylattavd lupien myoOntdmiseksi tehdyt hakemukset, joihin liitetyt tiedot ovat siind mdiérin
puutteelliset, ettei ole mahdollista saattaa paddtokseen edes yhden ehdotetun kéayttdtarkoituksen
arviointia eika tehda siitd luotettavaa paatosta.

Arviointi- ja paatoksentekomenettelyn aikana jésenvaltioiden on toimittava yhteistydssd hakijoiden
kanssa selvittddkseen nopeasti kaikki asiakirja-aineistoon liittyvét kysymykset, madrittddkseen heti
asianmukaiseen arviointiin tarvittavaa teknisesti tdydellistd asiakirja-aineistoa varten tarvittavat
lisdtutkimukset tai muuttaakseen kasvinsuojeluaineen suunnitellun kayton edellytyksid tai
kasvinsuojeluaineen luonnetta tai koostumusta, jotta ne ovat tiysin tdmén liitteen vaatimusten ja
yleisemmin asetuksen (EY) N:o 1107/2009 sddnndsten mukaisia.

Jasenvaltioiden arviointi- ja paidtoksentekomenettelyn aikana tekemien arviointien on perustuttava
mieluiten kansainviliselld tasolla tunnustettuihin tieteellisiin periaatteisiin, ja menettelyssd on
hyodynnettdvé asiantuntijoiden antamia suosituksia.

Jasenvaltioiden on otettava huomioon lupahakemuksen jittimispdivdnd sovelletut ohjeasiakirjat.

ARVIOINTI, YLEISET PERIAATTEET

Jasenvaltioiden on arvioitava 1.2 kohdassa tarkoitetut tiedot ottaen huomioon tieteellinen ja tekninen
tietdmys ja erityisesti

(a) tunnistettava kasvinsuojeluaineen aiheuttamat riskit, méiéritettdva niiden merkityksellisyys ja
arvioitu altistuminen ja arvioitava ihmisille, eldimille tai ympaéristolle todennékdisesti
aiheutuvat riskit;

(b) madritettdvd kasvinsuojeluaineen teho sen viljelykasveissa (mukaan lukien kaésitellyt
viljelykasvit, seuraavaksi viljeltidvit kasvit ja viereiset viljelykasvit) ilmenevén tehokkuuden
(mukaan lukien torjuttavien organismien resistenssin tai ristiresistenssin mahdollinen
kehittyminen) ja haitallisten vaikutusten (mukaan lukien fytotoksisuus/patogeenisuus) mukaan
jokaisen kéyttotavan osalta, jolle lupaa haetaan.

Etenkin jos testeissd ei kdytetd standardoituja testimenetelmid, jdsenvaltioiden on arvioitava testien
laatu ja menetelmit ja, mahdollisuuksien mukaan, kuvattujen menetelmien seuraavat ominaisuudet:

merkityksellisyys; edustavuus; herkkyys; spesifisyys; uusittavuus.



2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

Arvioinnin tulosten tulkinnassa jdsenvaltioiden on otettava huomioon ja raportoitava arvioinnin
aikana saatuihin tietoihin sisdltyvdt mahdolliset epdvarmuustekijét, jotta haittavaikutusten huomiotta
jddmisen tai niiden merkityksen aliarvioimisen vaara olisi mahdollisimman pieni.
Péaiatoksentekomenettelyd on tarkasteltava kriittisesti, jotta voidaan tunnistaa padtoksentekoon
liittyvdt kohdat tai yksittédiset tiedot, joihin liittyvdn epdvarmuustekijan johdosta voidaan péétya
riskin virheelliseen luokitukseen.

Jasenvaltioiden on huolehdittava asetuksen (EY) N:o 1107/2009 29 artiklan mukaisesti, ettd
hakemusten arviointi koskee ehdotetun kiyton todellisia olosuhteita ja erityisesti kasvinsuojeluaineen
kayttotarkoitusta, annostusta, levitysmenetelmad, levityskertojen tiheyttd ja ajankohtaa sekd sen
luonnetta ja koostumusta.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 55 artiklan asianmukaista kiyttod koskevien vaatimusten mukaisesti
jisenvaltioiden on otettava huomioon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2009/128/EY?
sdannokset ja erityisesti integroidun torjunnan yleiset periaatteet.

Arvioidessaan hakemuksia jdsenvaltioiden on otettava huomioon viljelyd, kasvinterveytti ja
ympdristod (my0s ilmastoa) koskevat olosuhteet ehdotetuilla kdyttoalueilla.

Jos A osan 1 jaksossa tai B osan 1 jaksossa (tapauksen mukaan) esitettyihin erityisiin periaatteisiin
sisdltyy kasvinsuojeluaineen arvioinnissa kéytettivid laskentamalleja, niin

(a) mallien avulla on saatava asianmukaisella tavalla paras mahdollinen arvio kaikista asiaan
kuuluvista prosesseista todenmukaisten parametrien ja olettamusten perusteella;

(b) mallit on arvioitava 2.3 kohdan mukaisesti;

(c) mallit on luotettavalla tavoin validoitava mittauksin, jotka toteutetaan mallin kdyton kannalta
merkityksellisissé olosuhteissa;

(d) mallien on oltava kéyttoalueen olosuhteiden kannalta merkityksellisié;

(e) jos malleja ei ole validoitu, niiden tueksi on esitettdva yksityiskohtaiset tiedot siitd, miten malli
laskee arviot, selitykset kaikista malliin syotetyistd tiedoista ja yksityiskohtaiset tiedot siitd,
miten ne on johdettu.

Jos erityisissd periaatteissa mainitaan aineenvaihduntatuotteet, vain ehdotetun perusteen kannalta
merkitykselliset tuotteet otetaan huomioon. A osassa tdma koskee myds hajoamis- tai reaktiotuotteita.
B osassa tdmi koskee huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden méairitelméén sisdltyvid aineita.

PAATOKSENTEKO, YLEISET PERIAATTEET

Jasenvaltioiden on tarvittaessa sisdllytettdvd myontdmiinsd lupiin ehtoja tai rajoituksia. Néiden
ehtojen tai rajoitusten luonteen ja tiukkuuden maarddvit odotettavissa olevien hyotyjen ja vaarojen
luonne ja laajuus, joihin kyseiset toimenpiteet on mukautettava.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd luvan myontamiseksi tehdyissd pddtdksissd otetaan huomioon
ehdotettujen kéyttdalueiden viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon (myos ilmastoon) liittyvét
olosuhteet. Téllaisten ndkokohtien huomioon ottaminen voi johtaa erityisiin kdyttdd koskeviin
ehtoihin ja rajoituksiin sekd jopa luvan epdamiseen joiltakin kyseisten jisenvaltioiden alueilta.

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd hyviksytyt kayttoméérat ja levityskertojen lukumdiirit ovat
pienimmat mahdolliset, joilla saadaan aikaan toivottu vaikutus silloinkin, kun suuremmista mairista
el aiheutuisi ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympéristolle riskejd, joita ei voida hyviksya.
Hyvidksytyt méadrdt on vahvistettava eri kéyttoalueiden, joille lupia myonnetdén, viljelyyn,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/128/EY, annettu 21 pédivénd lokakuuta 2009 , yhteison politiikan
puitteista torjunta-aineiden kestivin kdyton aikaansaamiseksi (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 71).
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

kasvinterveyteen ja ymparistoon (myds ilmastoon) liittyvien olosuhteiden perusteella. Kayttomaarista
ja levityskertojen lukumaéaristi ei kuitenkaan saa aiheutua ei-toivottuja vaikutuksia, kuten resistenssin
kehittymistd torjuttavassa organismissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lupien myontdmistd koskevissa padtoksissd otetaan huomioon
direktiivin 2009/128/EY mukainen integroitu torjunta. Jasenvaltioiden on erityisesti varmistettava,
ettd pakkausmerkinndissd on varoituslauseke, jos kielteisid vaikutuksia odotetaan kohdistuvan
hyddyllisiin  organismeihin, jotka on tarkoituksellisesti levitetty ympéristoon integroitujen
torjuntastrategioiden puitteissa.

Koska arviointi perustuu tietoihin, jotka liittyvét rajalliseen méédrdaan edustavia muita kuin torjuttavia
lajeja, jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd kasvinsuojeluaineiden kdytolld ei ole pitkdn aikavilin
vaikutuksia muiden kuin torjuttavien lajien runsauteen ja monimuotoisuuteen.

Ennen luvan myontdmistd jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettdi kasvinsuojeluaineen
pakkausmerkinnassa

(a) tayttyvit asetuksessa (EU) N:o 547/2011 esitetyt vaatimukset;

(b) annetaan liséksi tyontekijoiden suojelua koskevassa EU:n lainsddddnndssd edellytetyt tiedot
kayttdjien, tyontekijoiden, sivullisten ja asukkaiden suojelemisesta;

(c) tdsmennetddn erityisesti tdmdn yleisen johdannon 3.1-3.5 kohdassa tarkoitetut
kasvinsuojeluaineen kayttod koskevat ehdot tai rajoitukset.

Luvassa on mainittava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1272/2008*
mainitut tiedot.

Ennen luvan myontdmista jisenvaltioiden on
(a) huolehdittava, ettd suunniteltu pakkaus on asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukainen;
(b) huolehdittava, ettd seuraavat menettelyt ovat asiaa koskevien asetusten mukaiset:

— kasvinsuojeluaineen hévittimismenetelmat,

— kasvinsuojeluaineen vahingossa tapahtuneesta levidmisestd aiheutuvien haittavaikutusten
neutralisointimenetelmét ja

— pakkausten puhdistus- ja hdvittimismenetelmat.

Luvan myontdmisen edellytyksend on kaikkien A osan 2 jaksossa tai B osan 2 jaksossa (tapauksen
mukaan) esitettyjen vaatimusten tdyttyminen. Kuitenkin

(a) jos yksi tai useampi péaatoksentekomenettelyyn liittyvda A osan 2.1, 2.2, 2.3 tai 2.7 kohdassa tai
B osan 2.3 kohdassa tarkoitettu erityisvaatimus ei tdyty, lupa on mydnnettdva ainoastaan, jos
kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesta kdytostd saatavat hyodyt ovat
suuremmat kuin sen mahdolliset haittavaikutukset. Tiettyjen edelld mainittujen vaatimusten
noudattamatta jattdmiseen liittyvdt mahdolliset kasvinsuojeluaineen kayttod koskevat
rajoitukset on mainittava pakkausmerkinnoissd, eikd A osan 2.7 kohdassa esitettyjen
vaatimusten noudattamatta  jittdminen (jos A osaa sovelletaan) saa vaarantaa
kasvinsuojeluaineen asianmukaista hyodyntdmistd. Kyseiset hyddyt voivat olla luonteeltaan
seuraavanlaisia:

— edistetddn integroidun torjunnan toimenpiteitd ja luonnonmukaista viljelyd sekd
yhteensovittamista niiden kanssa,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pdivand joulukuuta 2008, aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta seké direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta
ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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3.9.

3.10.

(b)

(©)

- helpotetaan sellaisten toimintamallien luomista, joissa resistenssin kehittymisriski on
mahdollisimman pieni,

—  pyritddn monipuolistamaan kiytettdvien tehoaineiden tai biokemiallisten vaikutustapojen
valikoimaa, esimerkiksi sellaisia toimintamalleja varten, joissa pyritddn estdméadn
hajoamisen nopeutuminen maaperéssa,

— viahennetddn kayttdjille ja kuluttajille atheutuvaa riskia,

—  vihennetddn ympériston saastumista ja lievennetddn muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kohdistuvia vaikutuksia.

jos maédritystd koskevan tieteellisen ja teknisen nykytietimyksen rajoittuneisuuden vuoksi
A osan 2.6 kohdassa tai B osan 2.4 kohdassa esitetyt vaatimukset eivit kaikilta osin tiyty, lupa
on myonnettdvé rajoitetuksi ajaksi, jos ehdotetut menetelmét ovat tavoiteltujen pddmaiirien
kannalta asianmukaisia. Tdssd tapauksessa hakija on velvoitettava viimeisteleméddn ja
esittdmédn téllaiset edellytykset tdyttdvit madritysmenetelmait tiettyyn méadrdaikaan mennessa.
Lupa-asia on otettava uudelleen tarkasteltavaksi kyseisen madrdajan pédttyessa,

jos jdljempand A osan 2.6 kohdassa tai B osan 2.4 kohdassa tarkoitettujen ehdotettujen
madritysmenetelmien uusittavuutta ei ole todennettu useammassa kuin kahdessa laboratoriossa,
lupa on myonnettivad kestoltaan yhden vuoden mittaisena, jotta hakija saisi mahdollisuuden
osoittaa kyseisten menetelmien uusittavuuden hyviksyttyjen vaatimusten mukaisesti vahintdin
kolmannessa laboratoriossa.

Kun lupa on annettu tdssd liitteessd esitettyjen vaatimusten mukaisesti, jdsenvaltioiden on
mahdollista asetuksen (EY) N:o 1107/2009 44 artiklan perusteella

(2)

(b)

madritelld, jos mahdollista, mieluiten ldheisessd  yhteistydssd  hakijan kanssa
kasvinsuojeluaineen tehoa parantavat toimenpiteet; ja/tai

maidritelld, jos mahdollista, ldheisessd yhteistydssd hakijan kanssa kasvinsuojeluaineen kadyton
jélkeistd ja sen aikaista altistumisen vaaraa vihentdvit toimenpiteet.

Jasenvaltioiden on tiedotettava hakijoille kaikista a ja b alakohdassa tarkoitetuista toimenpiteisti ja
edellytettdvi, ettd ne antavat kaikki tarvittavat tdydentivét tiedot kasvinsuojeluaineen tehon ja riskien
hyviksyttdvyyden méérittelemiseksi uusissa kdyttdolosuhteissa.

Jasenvaltioiden on varmistettava, mikéli se on kdytdnnossd mahdollista, ettd hakija on ottanut kaikki
kasvinsuojeluainetta koskevan asiakirja-aineiston jattdmisen aikana kéytettdvissd olevat asiaan
liittyvét tiedot ja tieteellisen kirjallisuuden huomioon kaikkien luvan myoOntdmistd varten
tarkasteltavien kasvinsuojeluaineiden sisdltimien tehoaineiden osalta.
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1.1
1.1.1

1.1.2

1.1.3

1.1.4

ARVIOINTI

Jasenvaltioiden on noudatettava seuraavia periaatteita hakemukseen liittyvien tietojen arvioinnissa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta yleisen johdannon 2 jaksossa esitettyjen yleisten periaatteiden
noudattamista.

Teho

Jos suunniteltu kéyttdtapa liittyy organismin torjuntaan tai organismilta suojautumiseen,
jasenvaltioiden on tarkasteltava kyseisen organismin mahdollista haitallista vaikutusta ehdotetun
kéayttoalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa.

Jos ehdotetulla kéyt6llda on muu tarkoitus kuin organismin torjunta tai siltd suojaaminen,
jasenvaltioiden on arvioitava, ottaen huomioon viljelyyn ja kasvinterveyteen sekd ympéristoon
liittyvdt olosuhteet (ilmasto mukaan luettuina), huomattavien vahinkojen, menetysten tai haittojen
mahdollisuus ehdotetulla kdyttdalueella, jos alueella ei kdytetd kasvinsuojeluainetta.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehokkuutta koskevat, asetuksen (EU) N:o
284/2013 liitteessd edellytetyt tiedot ottaen huomioon torjuntatulos tai vaikutuksen haluttu laajuus ja
ottaen huomioon koeolosuhteita koskevat merkitykselliset tekijét kuten:

—  viljelykasvin tai lajikkeen valinta,

— viljely- ja ympéristdolosuhteet (ilmasto-olosuhteet mukaan luettuina),

— haitallisen organismin esiintyminen ja tiheys,

— viljelykasvin ja organismin kehitysvaihe,

— kaytetyn kasvinsuojeluaineen maara,

— lisdtyn liitdnnéisaineen médri, jos tatd lisdystd vaaditaan pakkausmerkinndissi,
— levityskertojen tiheys ja ajankohta,

— levityslaitetyyppi.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen toimivuutta sellaisissa erilaisissa viljelyyn,
kasvinterveyteen ja ympdéristoon liittyvissd olosuhteissa (myds ilmasto-olosuhteissa), joita
todenndkoisesti kdytannossi esiintyy ehdotetulla kdyttoalueella, ja erityisesti

1) halutun vaikutuksen tehoa, yhtendisyytti ja kestoa annostuksen mukaan verrattuna soveltuvaan
vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja késitteleméttomaan verranteeseen,

1)  tarvittaessa vaikutusta satoon tai varastohdvikin vdhenemiseen laadullisin ja/tai méarallisin
perustein verrattuna soveltuvaan vertailutuotteeseen tai -tuotteisiin ja késitteleméttoméin
verranteeseen.

Jos asianmukaista vertailutuotetta ei ole, jdsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen
toimivuutta, jotta voidaan maddrittdd, onko sen kiytolld pysyvéd, tdsméllistd suotuisaa vaikutusta
ehdotetun kayttdalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon liittyvissd olosuhteissa (ilmasto-
olosuhteet mukaan luettuina).

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnoissd edellytetddn sen kayttod tankkiseoksena muiden
kasvinsuojeluaineiden ja/tai liitdnndisaineiden kanssa, jdsenvaltioiden on kéytettdvd 1.1.1-1.1.4
kohdassa méérétyissa arvioinneissa kyseistd tankkiseosta koskevia tietoja.

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinndissd suositellaan sen kéyttod tankkiseoksena muiden
kasvinsuojeluaineiden ja/tai liitdnndisaineiden kanssa, jisenvaltioiden on arvioitava seoksen sopivuus
ja sen kayttoedellytykset.
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1.2

1.2.1

1.2.2

1.2.3

1.3

Kasveihin ja Kkasvituotteisiin kohdistuvien muiden Kkuin hyviksyttivien vaikutusten
puuttuminen

Jasenvaltioiden on arvioitava kisiteltivddn viljelykasviin kohdistuvien haittavaikutusten laajuus
ehdotettujen kayttdedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jilkeen verrattuna
tarvittaessa ~ mahdolliseen  asianmukaiseen  vertailutuotteeseen  tai  -tuotteisiin,  ja/tai
kasittelemattomain verranteeseen.

(a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:
1)  asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessé sdddetyt tehoa koskevat tiedot;

11)  muut kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten valmisteen luonne,
annostus, levitysmenetelma seké levityskertojen lukumééra ja ajankohta;

1ii) kaikki asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sédddetyt tehoainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan lukien vaikutustapa, hdyrynpaine, haihtuvuus ja
liukoisuus veteen.

(b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

1)  todettujen fytotoksisten vaikutusten luonne, toistuvuus, laajuus ja kesto sekd nidihin
vaikuttavat viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympéristoon liittyvdt olosuhteet (ilmasto-
olosuhteet mukaan luettuina);

i1)  tdrkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessi fytotoksisille vaikutuksille;
ii1)  késitellyn viljelykasvin tai kasvituotteen osa, jossa esiintyy fytotoksisia vaikutuksia;

iv)  kielteinen vaikutus késitellyn viljelykasvin tai késiteltyjen kasvituotteiden sadon méérdan
tai laatuun;

v)  kielteinen vaikutus késiteltyjen, lisdykseen tarkoitettujen kasvien tai kasvituotteiden
elinvoimaan, itdvyyteen, orastumiseen, juurtumiseen ja taimettumiseen;

vi) haihtuvien tuotteiden osalta kielteinen vaikutus viereisiin kasvustoihin.

Jos kéytettdvissd olevista tiedoista ilmenee, ettd maahan ja/tai kasviainekseen on jddnyt tehoainetta
tai merkittdvid aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteita merkittivind méérind ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kdyton jélkeen, jdsenvaltioiden on
arvioitava seuraavaksi viljeltdviin kasveihin kohdistuvien haittavaikutusten laajuus. Tamé arviointi
tehddén 1.2.1 kohdan mukaisesti.

Jos kasvinsuojeluaineen pakkausmerkinnoissd edellytetddn sen kdyttod tankkiseoksena muiden
kasvinsuojeluaineiden tai liitdnndisaineiden kanssa, jdsenvaltioiden on kéytettdvd 1.1.1 kohdassa
madrityissd arvioinneissa kyseistd tankkiseosta koskevia tietoja.

Vaikutus torjuttaviin selkirankaisiin

Jos kasvinsuojeluaineen ehdotetulla kaytolld on tarkoitus vaikuttaa selkdrankaisiin, jisenvaltioiden
on arvioitava mekanismi, jonka avulla kyseinen vaikutus saadaan aikaan, sekd todetut vaikutukset
torjuttavien eldinten kdyttdytymiseen ja terveyteen; jos tarkoitettu vaikutus on torjuttavan eldimen
hivittdminen, niiden on arvioitava eldimen kuolemaan tarvittava aika sekd olosuhteet, joissa kuolema
tapahtuu.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1) kaikki asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt merkitykselliset tiedot ja niiden
arvioinnin tulokset, myds seké toksikologiset ja aineenvaihduntaa koskevat tutkimukset;
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11)  kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sédddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan lukien toksikologiset tutkimukset ja aineen tehoa koskevat
tiedot.

Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
Kasvinsuojeluaineen vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

Jasenvaltioiden on arvioitava aineen kdyttdjén altistuminen tehoaineelle ja/tai kasvinsuojeluaineen
toksikologisesti merkityksellisille yhdisteille, joita voi esiintyd ehdotettujen kayttoedellytysten
mukaisen kdyton seurauksena, (erityisesti annostus, levitysmenetelmd sekd ilmasto-olosuhteet)
kayttden mieluiten altistumista koskevia tosiasiallisia tietoja ja, jos nditéd ei ole kdytettdvisséd, sopivaa
validoitua laskentamallia.

(a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1)  asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt toksikologiset ja aineenvaihduntaa
koskevat tutkimukset ja niiden arvioinnin tulokset, mukaan lukien hyviksyttava
tyontekijdn altistumistaso (acceptable operator exposure level, AOEL). Tyontekijan
hyviaksyttdva altistumistaso on tehoaineen enimméiisméérd, jolle kayttdja voi altistua
ilman haitallisia terveysvaikutuksia. Se ilmaistaan milligrammoina kemikaalia kayttdjan
ruumiinpainon kiloa kohden. Se perustuu korkeimpaan méérdan, jolla ei ole kokeellisesti
todettu olevan minkéaénlaista haitallista terveysvaikutusta sopivaan herkimpédn eldinlajiin
tai thmiseen, jos soveltuvat tiedot ovat kéytettdvissi;

i) muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten fysikaaliset ja kemialliset
ominaisuudet;

iii) asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt toksikologiset tutkimukset mukaan
lukien mahdolliset ithon 14pi imeytymistd koskevat tutkimukset;

iv) muut asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt merkitykselliset tiedot, kuten
seuraavat:

- valmisteen koostumus,

- valmisteen luonne,

—  pakkauksen mitat, ulkondko ja tyyppi,

— kéyttoalue ja viljelykasvin tai kasvintuhoojan ominaispiirteet,

— levitysmenetelmd, mukaan lukien kasvinsuojeluaineen késittely, lastaus ja
sekoittaminen,

— suositellut toimenpiteet altistumisen vihentdmiseksi,

— suositellut suojavaatteet,

— levityksen enimmaisannos,

— pakkausmerkinndssé ilmoitettu ruiskutuslevityksen vihimmaisméaara,
—  levityskertojen lukumééré ja ajankohta.

(b) Arviointi suoritetaan kasvinsuojeluaineen kayttod varten ehdotetun levitysmenetelmi- ja
levityslaitetyypin osalta sekd kiytettyjen sdilididen eri tyyppien ja mittojen osalta ottaen
huomioon kasvinsuojeluaineen sekoitus-, tiyttdo- ja levitystoimet sekd levitysvidlineiden
puhdistus ja mairdaikaishuollot.



1.4.1.2

1.4.1.3

1.4.1.4

1.4.2
1.4.2.1

Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja ominaispiirteiti koskevat tiedot
erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

— pakkaustyyppi,

— sen mitat ja tilavuus,

- suuaukon koko,

— sulkemistapa,

— sen lujuus, tiiviys ja kestidvyys tavanomaisissa kuljetus- ja késittelyolosuhteissa,
— sen kestdvyys suhteessa siséltoon ja yhteensopivuus siséllon kanssa.

Jasenvaltioiden on tutkittava ehdotettujen suojavilineiden ja -vaatteiden luonnetta ja ominaispiirteité
erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

— riittdva saatavuus ja soveltuvuus,
— mukavuus, ottaen huomioon fyysiset rasitteet ja ilmasto-olosuhteet.

Jasenvaltioiden on arvioitava muiden ihmisten (kasvinsuojeluaineen levittamisen jilkeen ldsni olevat
henkil6t tai tyontekijét) tai eldinten mahdollinen altistuminen kasvinsuojeluaineen tehoaineelle ja/tai
muille toksikologisesti merkittdville yhdisteille ehdotettujen kiyttdedellytysten mukaisessa kdytossa.

Téssé arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1)  asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt tehoaineen toksikologiset ja aineenvaihduntaa
koskevat tutkimukset ja niiden arvioinnin tulokset, mukaan lukien hyviksyttiva tyontekijan
altistumistaso;

ii)  asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt toksikologiset tutkimukset mukaan lukien
mahdolliset ithon l4pi imeytymistd koskevat tutkimukset;

i) muut asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt merkitykselliset tiedot
kasvinsuojeluaineesta, kuten seuraavat:

— paluuajat ja vilttdmattomit varoajat tai muut varotoimenpiteet ihmisten ja eldinten
suojelemiseksi,

— levitysmenetelma ja erityisesti ruiskutus,

— levityksen enimmaéisannos,

— ruiskutuslevityksen enimmaismaara,

- valmisteen koostumus,

— késittelyn jdlkeinen ylimaédrd kasveissa ja kasvituotteissa,

— muu tyontekijoiden altistumiseen johtava toiminta.
Jadmien vaikutus ihmisten ja eldinten terveyteen

Jasenvaltioiden on arvioitava asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt erityiset toksikologiaa
koskevat tiedot ja erityisesti seuraavat:

— hyvéksyttidvin péivittdisen saannin (acceptable daily intake, ADI) méiritys,

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

— tehoaineen jddmien ja aineenvaihduntatuotteiden kéyttdytyminen levityspéivéstd korjuupdivaan
tai kun on kyse korjuun jilkeisestd kdytostd, kasvituotteiden varastoinnin padttymiseen saakka.
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1.4.2.2

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

Ennen selostetuissa kokeissa tai eldimistd perdisin olevissa tuotteissa todettujen jddmien
pitoisuuksien arviointia jdsenvaltioiden on tutkittava seuraavat seikat:

— ehdotettua hyvdd maatalouskdytintdd koskevat tiedot, mukaan lukien asetuksen (EU) N:o
284/2013 liitteessd sdddetyt levitystd koskevat tiedot, sekd ehdotetut sadonkorjuuta edeltdvét
varoajat suunnitellussa kéytossa tai hallussapitoajat tai varastointiajat sadonkorjuun jilkeisessi
kaytossa,

- valmisteen luonne,
— madritysmenetelmét ja jaidmien médrittely.

Jasenvaltioiden on soveltuvien tilastomallien pohjalta arvioitava selostetuissa kokeissa todetut
jaamien pitoisuudet. Arviointi koskee kaikkia ehdotettuja kdyttdtapoja, ja siind on otettava huomioon
seuraavat seikat:

1)  kasvinsuojeluaineen ehdotetut kdyttoedellytykset;

i1) asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot jddmien esiintymisestd
kisitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa ja niiden pinnalla seki
jdamien jakautuminen syotivéksi kelpaavien ja syotaviksi kelpaamattomien osien kesken;

iii) asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot jddmien esiintymisesté
kisitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa, elintarvikkeissa ja rehuissa ja niiden pinnalla sekd
niiden arvioinnin tulokset;

iv)  realistiset mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykasveihin.

Jasenvaltioiden on arvioitava todettujen jddmien pitoisuudet eldinperdisissd tuotteissa ottaen
huomioon asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan A osan 8 jaksossa sdddetyt tiedot sekd
muista kayttotavoista johtuvat jadmat.

Jasenvaltioiden on arvioitava kuluttajien mahdollinen altistuminen ravinnon kautta ja tarvittaessa
muut altistumistavat sopivan laskentamallin avulla. Tadssé arviossa on otettava huomioon tarvittaessa
muut tietoldhteet kuten kasvinsuojeluaineiden, jotka sisdltdvit samaa tehoainetta ja tuottavat samoja
jaamid, muut hyvaksytyt kdyttotavat.

Jasenvaltioiden on arvioitava tarvittaessa eldinten altistuminen ottaen huomioon niiden ravinnoksi
tarkoitetuissa késitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa todetut jadmien pitoisuudet.

Vaikutus ympéristoon

Vaiheet ja jakautuminen ympéaristossi

Arvioidessaan kasvinsuojeluaineen vaiheita ja jakautumista ympéristossd jésenvaltioiden on otettava
huomioon kaikki ympaéristotekijit, myos eliosto, ja erityisesti seuraavat seikat:

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen mahdollista joutumista maaperdin ehdotettujen
kayttdedellytysten mukaisessa kdytossd; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava
maaperdssd hajoamisen nopeus ja hajoamisreitit, lilkkuvuus maaperdssd sekd tehoaineen ja
suunnitellun kdyttdalueen maaperdssda syntyvien merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- ja
reaktiotuotteiden  kokonaispitoisuuden (uuttuva ja uuttumaton’) muutokset ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kéyton jilkeen.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

Kasveissa ja maaperéssé esiintyvét uuttumattomat jadmat médritellddn hyvén maatalouskdytdnnon mukaisesti kédytetyistd
torjunta-aineista perdisin oleviksi kemiallisiksi aineiksi, joita ei ole mahdollista uuttaa menetelmin, jotka eivét
huomattavasti muuta mainittujen jddmien kemiallista luonnetta. Niissd uuttumattomissa jddmissd ei yleensd ole
aineenvaihdunnan tuloksena luonnollisiksi tuotteiksi muuttuvia jakeita.
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1.5.1.2

1) asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot vaiheista ja kdyttdytymisesti
maaperdssé sekd niiden arvioinnin tulokset;

11)  muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
—  molekyylimassa,
- liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hoyrynpaine,
- haihtumisnopeus,
- dissosiaatiovakio,
— valohajoamisen nopeus seki hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot.

iii)  kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot,
mukaan lukien maaperéén jakautumista ja hividmistd koskevat tiedot;

iv) tarvittacssa samaa tehoainetta siséltivien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden
muut hyviksytyt kiyttdtavat ehdotetulla kdyttdalueella.

Jasenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, ettd kasvinsuojeluaine joutuu kosketuksiin juomaveden
valmistukseen tarkoitetun pohjaveden kanssa ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa; jos timd mahdollisuus
on olemassa, niiden on arvioitava sopivan, EU:n tasolla validoidun laskentamallin avulla tehoaineen
ja suunnitellun kdyttdalueen pohjavesissd syntyvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
odotettu pitoisuus ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton
jélkeen.

Jos EU:n tasolla validoitua laskentamallia ei ole, jasenvaltioiden on otettava arvioinnissaan erityisesti
huomioon asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd
sdddettyjen maaperissa litkkumista ja pysyvyyttd koskevien tutkimusten tulokset.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon myds seuraavat tiedot:

1) asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd
maaperdssi ja vedessd sekd niiden arvioinnin tulokset;

i1)  muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
— molekyylimassa,
- liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hoyrynpaine,
— haihtumisnopeus,
— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
- dissosiaatiovakio;

1)  kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat tiedot,
mukaan lukien maaperéén ja veteen jakautumista ja hdvidmistd koskevat tiedot;

1v) tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltdvien tai samoja jidmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden
muut hyvéksytyt kiyttdtavat ehdotetulla kayttdalueella;
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1.5.1.3

v)  tarvittaessa hdvidmistd, myds muuttumista ja sorptiota koskevat tiedot kyllastetylld alueella;

vi) tarvittaessa  suunnitellulla  kidyttdalueella  noudatettavia  juomaveden  erotus- ja
kasittelymenetelmié koskevat tiedot;

vil) tarvittaessa seurantatiedot tehoaineen ja merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteiden esiintymisestd pohjavesissd samaa vaikuttavaa ainetta sisdltdvien tai samoja
jdamid tuottavien kasvinsuojeluaineiden aiemman kdyton vuoksi; téllaisia seurantatietoja on
tulkittava tieteellisesti.

Jasenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, ettd kasvinsuojeluaine joutuu kosketuksiin pintaveden
kanssa ehdotettujen kéyttdedellytysten mukaisessa kdytossd; jos timd mahdollisuus on olemassa,
niiden on arvioitava sopivan, EU:n tasolla validoidun laskentamallin avulla tehoaineen ja
suunnitellun kdyttdalueen pintavesissd syntyvien aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden
lyhyelld ja pitkdlld aikavililld odotettavissa oleva pitoisuus ehdotettujen kayttdedellytysten
mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kdyton jalkeen.

Jos EU:n tasolla validoitua laskentamallia ei ole, jasenvaltioiden on otettava arvioinnissaan erityisesti
huomioon asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessé
sdddettyjen maaperéssa liikkumista ja pysyvyyttd koskevien tutkimusten tulokset sekd valumista ja
kulkeutumista koskevat tiedot.

Téssé arvioinnissa on otettava huomioon myds seuraavat tiedot:

1)  asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd
maaperdssé ja vedessd sekd niiden arvioinnin tulokset;

i1)  muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
—  molekyylimassa,
- liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,
— haithtumisnopeus,
— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
- dissosiaatiovakio;

iii) kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan lukien maaperddn ja veteen jakautumista ja héavidmista
koskevat tiedot;

1v) mahdolliset altistumisreitit:
- kulkeutuminen,
- valuminen,
- ruiskutussumu,
- viemaripaastot,
- huuhtoutuminen,
- laskeuma ilmasta;

v) tarvittaessa samaa tehoainetta siséltdvien tai samoja jadmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden
muut hyvéksytyt kdyttdtavat ehdotetulla kayttdalueella;
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1.5.1.4

1.5.1.5

1.5.2

1.5.2.1

vi)  tarvittaessa  suunnitellulla  kdyttdalueella  noudatettavia  juomaveden  erotus- ja
késittelymenetelmid koskevat tiedot.

Jasenvaltioiden on arvioitava sitd mahdollisuutta, ettd kasvinsuojeluaine levidd ilmaan ehdotetuissa
kayttdolosuhteissa; jos tdméd mahdollisuus on olemassa, niiden on parhaalla mahdollisella tavalla ja
tarvittaessa sopivaa validoitua laskentamallia kdyttden arvioitava tehoaineen ja sen aineenvaihdunta-,
hajoamis- ja reaktiotuotteiden odotettu pitoisuus ilmassa ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti
suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton jalkeen.

Téssé arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1) asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot vaiheista ja kdyttdytymisestd
maaperdssi, vedessd ja ilmassa sekd niiden arvioinnin tulokset;

11)  muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
—  hdoyrynpaine,
- liukoisuus veteen,
—  hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— valokemiallinen hajoaminen vedessi ja ilmassa sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin;

ii1) kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan lukien ilmassa jakautumista ja havidmista koskevat tiedot.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen hévittimis- tai
puhdistamismenetelmat.

Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

Myrkyllisyyden ja altistumisen vilistd suhdetta laskettaessa jdsenvaltioiden on otettava huomioon
myrkyllisyys herkimmalle kokeissa kéytetyistd sopivista organismeista.

Jasenvaltioiden on arvioitava lintujen ja muiden maalla eldvien selkdrankaisten
altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla kéyttoedellytyksilld; jos tdma
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava riskin, jolle ndmé organismit voivat joutua alttiiksi,
laajuus lyhyelld ja pitkdlld aikavililld, myds lisdéntymisen osalta ehdotettujen kiyttoedellytysten
mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kiyton jalkeen.

(a) Téissé arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1) asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot nisdkkéilld tehdyistd
toksikologisista kokeista sekd vaikutuksista lintuihin ja muihin kuin torjuttaviin maalla
elaviin selkdrankaisiin, mukaan lukien vaikutukset lisddntymiseen, ja muut tehoainetta
koskevat merkitykselliset tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset;

i1)  kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan luettuina linnuille ja muille kuin torjuttaville maalla
elaville selkidrankaisille aiheutuvia vaikutuksia koskevat tiedot;

ii) tarvittaessa samaa  tehoainetta sisdltivien tai samoja  jddmid  tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kiyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

(b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

1) tehoaineen, sen aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden vaiheet ja jakautuminen,
mukaan lukien pysyvyys ja biokertyvyys, ympériston eri osissa kasvinsuojeluaineen
levityksen jélkeen;
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iii)

todenndkdisesti altistuvien lajien arvioitu altistuminen levityshetkelld tai altistuminen
jaamille, ottaen huomioon kaikki altistumisreitit, kuten formuloidun tuotteen tai
kidsitellyn ravinnon nauttiminen, selkdrankaisten tai selkdrangattomien saalistus ja
ruiskutussumun tai kisiteltyjen kasvien kanssa kosketuksiin joutuminen;

vilittomadn, lyhytaikaisen ja tarvittaessa pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen
vélisen suhteen laskeminen. Myrkyllisyyden/altistumisen suhteet miéritelldin LDso:n,
LCso:n tai vaikutuksettoman pitoisuuden (NOEC) osaméériksi, jotka ilmaistaan
tehoaineen pohjalta ja arvioituna altistumisena milligrammoina ruumiinpainon kiloa.

1.5.2.2 Jéasenvaltioiden on arvioitava vesielididen altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen
ehdotetuilla kayttdedellytyksilld; jos tdmi mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava riskin,
jolle ndmé organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus lyhyelld ja pitkélld aikavililld ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kdyton jalkeen.

(2)

(b)

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i)

ii)

iii)

v)

asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt vesielidihin kohdistuvia vaikutuksia
koskevat erityiset tiedot sek niiden arvioinnin tulokset;

muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:

- liukoisuus veteen,

— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,

— hdyrynpaine,

— haihtumisnopeus,

- KOC,

—  biologinen hajoaminen vesiekosysteemeissi, erityisesti helppo biohajoavuus,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot.

kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot ja erityisesti vaikutukset vesielidihin;

tarvittaessa samaa  tehoainetta  sisdltdvien tai samoja  jddmid tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kiyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i

tehoaineen, aineenvaihdunta-, hajoamis- ja reaktiotuotteiden jddmien vaiheet ja
jakautuminen vedessi, kerrostumissa tai kaloissa;

vilittdman myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen kalan ja vesikirpun
osalta. Tdmid suhde on vilittdémén LCso:n tai ECso:n ja lyhyen aikavidlin ympéristoon
kertymistd koskevan arvion vélinen osamairi;

kasvun hidastumisen ja altistumisen vélisen suhteen laskeminen levien osalta. Tdmé
suhde on ECso:n ja lyhyen aikavélin ympéristoon kertymistd koskevan arvion vilinen
osamaara;

pitkdn aikavilin myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen suhteen laskeminen kalan ja
vesikirpun osalta. Tdmd suhde on NOEC:n ja pitkdn aikavélin ympéristoon kertymistd
koskevan arvion vilinen osamaéara;

tarvittaessa biokertyvyys kalassa sekd kaloja saalistavien petojen, ihminen mukaan
lukien, altistumisen mahdollisuus;
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1.5.2.3

1.5.2.4

vi) jos kasvinsuojeluainetta levitetddn suoraan pintavesiin, vaikutus veteen ja erityisesti sen
pH-arvoon tai liuenneen hapen pitoisuuteen.

Jasenvaltioiden on arvioitava tarhamehildisten altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen
ehdotetuilla kéyttdedellytyksilld; jos tdmad mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava
tarhamehildisille todennékoisesti aiheutuvan riskin laajuus lyhyella ja pitkélla aikavélilld ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton jalkeen.

(a) Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

i)  asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot myrkyllisyydesté
tarhamehiléisille sekd niiden arvioinnin tulokset;

i)  muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
- liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hoyrynpaine,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua sdételevd vaikutus);

iii)  kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan lukien tiedot myrkyllisyydestd tarhamehildisille;

iv) tarvittacssa samaa tchoainetta  sisdltivien tai samoja jddmid  tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kdyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

(b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

1)  levitettdvin enimmadisannoksen, ilmaistuna grammoina tehoainetta hehtaaria kohden, ja
suun kautta ja kosketuksen kautta saatavan LDso-arvon, ilmaistuna mikrogrammoina (ug)
tehoainetta mehildistd kohden, vélinen suhde (vaaraa ilmaiseva osamédrd) ja jddmien
pysyvyys késiteltyjen kasvien pinnalla tai tarvittaessa késitellyissd kasveissa;

1)  tarvittaessa vaikutukset mehildisen toukkiin, mehildisten kéyttdytymiseen sekd
yhdyskunnan sdilymiseen ja kehittymiseen ehdotettujen kéyttdedellytysten mukaisesti
suoritetun kasvinsuojeluaineen kédyton jélkeen.

Jasenvaltioiden on arvioitava muiden hyddyllisten niveljalkaisten kuin tarhamehildisten
altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla kéyttoedellytyksilld; jos tdméa
mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava tappavat ja subletaalit vaikutukset, joille ndma
organismit voivat joutua alttiiksi, sekd niiden aktiivisuuden aleneminen ehdotetuilla
kayttoedellytyksilld suoritetun kasvinsuojeluaineen kayton jilkeen.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1) asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sédddetyt erityiset tiedot myrkyllisyydesti
tarhamehildisille ja muille hyddyllisille niveljalkaisille sekéd niiden arvioinnin tulokset;

i1)  muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
- liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— hdyrynpaine,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,

— vaikutustapa (esimerkiksi hyonteisten kasvua sdételeva vaikutus);
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1.5.2.5

1) muut asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt merkitykselliset tiedot
kasvinsuojeluaineesta, kuten seuraavat:

- vaikutukset muihin hy6dyllisiin niveljalkaisiin kuin mehil&isiin,
— myrkyllisyys mehildisille,

— biologisista seulontakokeista saatavat tiedot,

— levityksen enimmaéisannos,

— levityskertojen enimméismadrd ja levitysajankohdat;

1v) tarvittaecssa samaa tehoainetta sisdltdvien tai samoja jddmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden
muut hyviksytyt kdyttotavat ehdotetulla kiyttoalueella.

Jasenvaltioiden on arvioitava lierojen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maaperédn muiden
makro-organismien altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla
kayttoedellytyksilld; jos timd mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava riskin, jolle nidma
organismit voivat joutua alttiiksi, laajuus Iyhyelld ja pitkélld aikavililld ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kéyton jilkeen.

(a) Tassé arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1) asetuksen (EU) N:o0283/2013 liitteessd sdddetyt erityiset tiedot tehoaineen
myrkyllisyydesté lieroille ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluville maaperidn muille
makro-organismeille sekd niiden arvioinnin tulokset;

i1)  muut tehoainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten:
- liukoisuus veteen,
— oktanoli/vesi-jakaantumiskerroin,
— Kd adsorptiolle,
— hoyrynpaine,
— hydrolyysinopeus pH:n mukaan ja hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— valohajoamisen nopeus sekd hajoamistuotteiden tunnistetiedot,
— DTso ja DT9o hajoamiselle maaperéssa.

i11)  kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan luettuina tiedot vaikutuksista lieroihin ja muihin kuin
torjuttaviin lajeihin kuuluviin maaperdn muihin makro-organismeihin;

1v) tarvittaessa samaa tehoainetta sisdltivien tai samoja  jddmid  tuottavien
kasvinsuojeluaineiden muut hyviksytyt kiyttotavat ehdotetulla kdyttoalueella.

(b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:
1) tappavat ja subletaalit vaikutukset;
i1)  lyhyen ja pitkdn aikavélin ympiristoon kertymistd koskeva ennuste;

1) vélittdoman myrkyllisyyden ja altistumisen vilisen suhteen laskeminen (joka maééritelldan
LCso:n ja ympaéristoon kertymistd koskevan alkuperdisen arvion véliseksi osamaariksi)
sekd pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vélisen suhteen laskeminen (joka
madritellddan NOEC:n ja pitkdn aikavilin ympéristoon kertymistd koskevan arvion
viliseksi osaméadriksi);

1v) tarvittaessa jidmien biokertyvyys ja pysyvyys lieroissa.
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1.5.2.6 Jos 1.5.1.1 kohdassa mdiidrityssd arvioinnissa ei suljeta pois kasvinsuojeluaineen maaperdin

1.6

1.6.1

1.6.2

joutumisen mahdollisuutta ehdotetuilla kédyttoedellytyksilld, jdsenvaltioiden on arvioitava vaikutus
mikrobien  toimintaan  sekd  erityisesti typen ja  hiillen maaperdssi  tapahtuvaan
mineralisoitumisprosessiin ehdotettujen edellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen
kayton jalkeen.

Téssé arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1) kaikki asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt tehoainetta koskevat merkitykselliset
tiedot, mukaan lukien erityiset tiedot vaikutuksista maaperdn muihin kuin torjuttaviin mikro-
organismeihin ja niiden arvioinnin tulokset;

i1)  kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluainetta koskevat
merkitykselliset tiedot, mukaan luettuina tiedot vaikutuksista muihin kuin torjuttaviin lajeihin
kuuluviin maaperin mikro-organismeihin;

1il) tarvittaecssa samaa tehoainetta sisdltdvien tai samoja jaidmid tuottavien kasvinsuojeluaineiden
hyviksytyt kdyttotavat ehdotetulla kiyttoalueella;

iv)  kaikki alustavista biologisista seulontakokeista saatavat tiedot.
Miaritysmenetelmét

Jasenvaltioiden on arvioitava rekisterdinnin jdlkeistd seurantaa ja valvontaa varten ehdotetut
madritysmenetelmit seuraavien seikkojen maérittdmiseksi:

Formulaatin méaritys:

kasvinsuojeluaineen sisdltdimien tehoaineiden seki tarvittaessa toksikologian, ekotoksikologian tai
ympdriston kannalta merkittdvien epdpuhtauksien ja apuaineiden luonne ja miéra.

Téssé arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1) asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt miidritysmenetelmid koskevat tiedot sekd
niiden arvioinnin tulokset;

i1)  asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt médritysmenetelmid koskevat tiedot ja
erityisesti seuraavat:

— ehdotettujen menetelmien spesifisyys ja lineaarisuus,
— héiridtekijoiden merkitys,

— ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus samassa laboratoriossa ja
uusittavuus muissa laboratorioissa);

ii1)  epdpuhtauksien toteamis- ja médritysrajat ehdotetuissa menetelmissa.
Jadmien mairitys:

kasvinsuojeluaineen hyviksytystd kidytostd johtuvat tehoaineen sekd aineenvaihdunta-, hajoamis- ja
reaktiotuotteiden jdadmait, joilla on merkitystd toksikologian, ekotoksikologian tai ympériston
kannalta.

Téssd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1) asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt midritysmenetelmid koskevat tiedot seké
niiden arvioinnin tulokset;

i1) asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt mdiéritysmenetelmid koskevat tiedot ja
erityisesti seuraavat:

— ehdotettujen menetelmien spesifisyys,
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1.7
1.7.1

1.7.2

1.7.3

2.1
2.1.1

2.1.2

2.13

— ehdotettujen menetelmien toistotarkkuus (toistettavuus samassa laboratoriossa ja
uusittavuus muissa laboratorioissa),

— ehdotettujen menetelmien palautumisnopeus sopivilla pitoisuuksilla;
iii) ehdotettujen menetelmien toteamisrajat;
iv)  ehdotettujen menetelmien mairitysrajat.
Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen sisdltimin tehoaineen todellinen pitoisuus ja sen
stabiilisuus varastoinnin aikana.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, ja
erityisesti:

—  jos on olemassa sopiva Yhdistyneiden kansakuntien elintarvike- ja maatalousjérjeston (FAO)
spesifikaatio, siind tarkoitetut fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet,

—  jos sopivaa FAO-spesifikaatiota ei ole, kaikki formulaatin kannalta merkitykselliset fysikaaliset
ja kemialliset ominaisuudet sellaisina kuin ne on esitetty julkaisussa "Manual on development
and use of FAO and WHO specifications for pesticides”.

Téssé arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

1)  asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd sdddetyt tehoaineen fysikaalisia ja kemiallisia
ominaisuuksia koskevat tiedot ja niiden arvioinnin tulokset;

i1)  asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd sdddetyt kasvinsuojeluaineen fysikaalisia ja kemiallisia
ominaisuuksia koskevat tiedot.

Jos ehdotetuissa pakkausmerkinndissd edellytetddn tai suositellaan kasvinsuojeluaineen kéyttoad
tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden kanssa, jdsenvaltioiden on arvioitava
sekoitettavien aineiden fysikaalinen ja kemiallinen yhteensopivuus.

PAATOKSENTEKO

Naiitd periaatteita sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan yleisen johdannon 3 jaksossa esitettyjen
yleisten periaatteiden noudattamista.

Teho

Kun ehdotettuihin kéyttdtapoihin siséltyy sellaisten organismien torjuntaa tai niiltd suojaamista
koskevia suosituksia, joita ei saadun kokemuksen ja nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella
pidetd haitallisina ehdotettujen kéyttdalueiden tavanomaisissa viljelyyn, kasvinterveyteen ja
ympéristdon (my0s ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa, tai kun muita kaytolld tavoiteltuja vaikutuksia
el pidetd mainituissa olosuhteissa suotuisina, kyseisille kdyttotavoille ei saa myontéda lupaa.

Torjunnan tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava voimakkuudeltaan,
yhtendisyydeltddn ja kestoltaan samat kuin asianmukaisten vertailutuotteiden vaikutusten. Jollei
soveltuvaa vertailutuotetta ole, kasvinsuojeluaineen kdyt6lld on voitava varmasti osoittaa olevan
ehdotetun kayttoalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympiristoon (my0Os ilmastoon) liittyvissd
olosuhteissa madrétty suotuisa vaikutus torjunnan tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen
vaikutusten voimakkuuden, yhtendisyyden ja keston osalta.

Tarvittaessa kasvinsuojeluaineen kédyton seurauksena tapahtuvan satokehityksen ja varastoinnin
aikaisten hédvikkien pienenemisen on oltava mééréllisesti ja/tai laadullisesti verrannollisia
asianmukaisten vertailutuotteiden kiytostd saatujen tulosten kanssa. Jollei soveltuvaa vertailutuotetta
ole, kasvinsuojeluaineen kaytolld on voitava varmasti osoittaa olevan ehdotetun kayttoalueen
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2.14

2.1.5

2.2

2.2.1

222

223

22.4

2.2.5

2.2.6

227

2.2.8

2.3

viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympdristoon (myds ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa méératty
suotuisa vaikutus sadon médrdn ja/tai laadun kehittymisen ja varastoinnin aikaisten hévikkien
pienenemisen osalta.

Valmisteen toimivuutta koskevia pédtelmid on voitava soveltaa kaikkiin niihin jdsenvaltioiden
alueisiin, joilla valmiste on maidrd hyvéksyd, ja niiden tulee ulottua kaikkiin ehdotettuihin
kayttoolosuhteisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinnoissd tdsmennetd, ettd valmistetta on
kaytettava tietyissd erityisolosuhteissa (esimerkiksi lievdt saastunnat, tietyt maalajit tai tietyt
viljelyolosuhteet).

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinndissd edellytetddn valmisteen kayttod tankkiseoksena muiden
erityisten kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden kanssa, seoksella on oltava toivottu vaikutus ja sen on
oltava 2.1.1-2.1.4 kohdassa mainittujen periaatteiden mukainen.

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinndisséd suositellaan valmisteen kdyttdd tankkiseoksena muiden
erityisten kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden kanssa, jdsenvaltioiden on hyvéksyttdvd suositus
ainoastaan, jos se on hyvin perusteltu.

Kasveihin ja Kkasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyviksyttivien vaikutusten
puuttuminen

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla merkittdvid fytotoksisia vaikutuksia késiteltdviin kasveihin tai
kasvituotteisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissd ole mainintaa kéayttod koskevista
rajoituksista.

Korjuuhetkelld sato ei saa fytotoksisten vaikutusten vuoksi laskea alle tason, joka voitaisiin saavuttaa
kasvinsuojeluainetta kdyttdmattd, jolleivat muut hyddyt kuten késiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden
parantunut laatu korvaa tuotoksen laskua.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla késiteltdvien kasvien tai kasvituotteiden laatuun haittavaikutuksia,
joita ei voida hyvdksyd, lukuun ottamatta jalostukseen liittyvid kielteisid vaikutuksia silloin, kun
ehdotetuissa pakkausmerkinndissd tdsmennetddn, ettei valmistetta saa kayttdd jalostettavaksi
tarkoitettuihin viljelykasveihin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla haittavaikutuksia, joita ei voida hyvédksyd, sellaisiin kisiteltyihin
kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kaytetddn lisdykseen, kuten wvaikutuksia elinkykyisyyteen,
itdvyyteen, orastumiseen, juurtumiseen ja sopeutumiseen, ellei ehdotetuissa pakkausmerkinndissi
tdsmennetd, ettei valmistetta saa kdyttda lisdykseen kaytettaviin kasveihin tai kasvituotteisiin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla seuraavaksi viljeltdviin kasveihin vaikutuksia, joita ei voida
hyviksyd, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissd tdsmennetd, ettd tietyt kasvit ovat
kasvinsuojeluaineelle arkoja eiké niitéd saa viljelld kisitellyn viljelykasvin jidlkeen samalla lohkolla.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla viereisiin kasvustoihin vaikutuksia, joita ei voida hyviksya, jollei
ehdotetuissa pakkausmerkinndissd ole suositusta olla kéyttdmattd valmistetta tiettyjen arkojen
kasvustojen vieressa.

Kun ehdotetuissa pakkausmerkinndissd edellytetddn valmisteen kéyttod tankkiseoksena muiden
kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden kanssa, seoksen on oltava 2.2.1-2.2.6 kohdassa esitettyjen
periaatteiden mukainen.

Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkeit, tehokkaat ja helposti sovellettavat,
jotta voidaan taata kaikkien sellaisten kasvinsuojeluaineen jadmien hévittiminen, jotka saattaisivat
myShemmin aiheuttaa vahinkoa.

Vaikutus torjuttaviin selkirankaisiin

Selkdrankaisten havittdmiseen tarkoitetun kasvinsuojeluaineen kayttoon on myonnettiva lupa
ainoastaan, jos
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— kuolema on samanaikainen tajunnan menettimisen kanssa, tai
- kuolema seuraa valittomasti, tai
— elintoiminnot heikkenevét vihitellen ilman merkkejé ilmeisestd karsimisesta.

Karkotteiden osalta tarkoitettu vaikutus on saavutettava ilman, ettd kohteena oleva eldin
tarpeettomasti karsii tai tuntee kipua.

Vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen
Kasvinsuojeluaineen vaikutus ihmisten tai eldinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen kadyttoon ei saa myontédé lupaa, jos kayttijin altistumistaso ainetta kasitellessd ja
tdman sitd kiyttdessd ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti (ja erityisesti ehdotettua annostusta
ja kéyttoohjetta noudattaen) ylittid AOEL:n.

Luvan myontdmisen edellytyksend on lisdksi, ettd levitettdvin kasvinsuojeluaineen tehoaineen ja/tai
sen toksikologisesti merkityksellisten aineosien osalta noudatetaan raja-arvoa, joka on vahvistettu
neuvoston direktiivin 98/24/EY® ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/37/EY’
mukaisesti.

Kun ehdotetuissa kéyttoedellytyksissd vaaditaan suojavaatteen tai -laitteen kayttdd, lupa on
myonnettdva ainoastaan, jos kyseiset vélineet ovat tehokkaita ja asiaa koskevien EU:n sdénndsten
mukaisia, jos ne ovat helposti kiyttdjdn saatavilla ja niitd on mahdollista kdyttdd kasvinsuojeluaineen
kéayttoolosuhteissa erityisesti ilmasto-olosuhteet huomioon ottaen.

Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi tai niitd vaarin kédsiteltdessd tai
kaytettdessd olla erittdin vaarallisia, on asetettava erityisid rajoituksia, jotka koskevat esimerkiksi
pakkauksen kokoa, formulaatin tyyppid, kasvinsuojeluaineen jakelua sekd sen kéyttoolosuhteita ja
kayttotapaa.

Muille kuin ammattikayttéjille ei lisdksi saa myontdd lupaa kyseisten kasvinsuojeluaineiden kdyttoon,
jos ne on luokiteltu seuraavasti:

1) vélittdmédn myrkyllisyyden kategoriat 1 ja 2 kaikkien saantireittien osalta silld edellytykselld,
ettd kasvinsuojeluaineen ATE (vilittdmédn myrkyllisyyden estimaatti) on enintddn 25 mg /
ruumiinpainon kg suun kautta tapahtuvassa saannissa tai 0,25 mg / 1/ 4 h p6lyd, sumua tai
savua sisddnhengitettiessé;

i1)  elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1 (suun kautta) silld
edellytykselld, ettd luokitus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla
ilmenee muita kuin kuolemaan johtavia merkittdvid myrkkyvaikutuksia ohjearvoilla, jotka ovat
alle 25 mg / ruumiinpainon kg;

iii)  elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1 (ihon kautta) silld
edellytykselld, ettd luokitus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden esiintymisestd, joilla
ilmenee muita kuin kuolemaan johtavia merkittdvid myrkkyvaikutuksia ohjearvoilla, jotka ovat
alle 50 mg / ruumiinpainon kg;

iv) elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1 (kaasun/hdyryn
sisddnhengittiminen) silld edellytykselld, ettd luokitus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pidivand huhtikuuta 1998, tyontekijéiden terveyden ja turvallisuuden
artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/37/EY, annettu 29 péivind huhtikuuta 2004, tyontekijoiden
suojelemisesta syOpdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimédn muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen
tyOssd liittyviltd vaaroilta (kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)
(EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50).
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esiintymisestd, joilla ilmenee muita kuin kuolemaan johtavia merkittdvida myrkkyvaikutuksia
ohjearvoilla, jotka ovat alle 0,5 mg/1/4 h;

v)  elinkohtainen myrkyllisyys (STOT) (kerta-altistuminen), kategoria 1 (pdlyn/sumun/savun
sisddanhengittiminen) silld edellytykselld, ettd luokitus johtuu sellaisten luokiteltujen aineiden
esiintymisestd, joilla ilmenee muita kuin kuolemaan johtavia merkittdvia myrkkyvaikutuksia
ohjearvoilla, jotka ovat alle 0,25 mg/1/4 h.

2.4.1.4 Turvallisuuteen liittyvilld varo- ja paluuajoilla sekd muilla varotoimilla on taattava, ettd ulkopuolisiin

24.1.5

24.1.6

242
24.2.1

2422

2423

2424

henkil6ihin tai tyontekijoihin kasvinsuojeluaineen kdyton jilkeen kohdistuva altistuminen ei ylitd sen
tehoaineelle tai toksikologian kannalta merkityksellisille aineosille vahvistettuja AOEL-arvoja eika
tarvittaessa mainituille aineosille 2.4.1.1 kohdassa tarkoitettujen EU:n sdénndsten mukaisesti
vahvistettuja raja-arvoja.

Turvallisuuteen liittyvdt varo- ja paluuajat sekd muut varotoimenpiteet on méiériteltdva siten, etti
niilld ei ole kielteistd vaikutusta eldimiin.

Varo- ja paluuaikojen sekd muiden AOEL-tasojen ja raja-arvojen noudattamiseen tdhtddvien
varotoimenpiteiden on oltava todellisuuteen perustuvia; erityisid varotoimenpiteitd on edellytettidva
tarvittaessa.

Jadamien vaikutus ithmisten tai eldinten terveyteen

Luvilla on varmistettava, ettd jddmit ovat l4htoisin hyvdn maatalouskidytdinnon mukaiseen
aiheelliseen késittelyyn tarvittavista vihimmaismadristd kasvinsuojeluainetta, jota on kéytetty siten
(myds ehdotetut sadonkorjuuta edeltdvit varoajat tai hallussapitoajat tai varastointiajat), ettd jaddmien
esiintyminen korjuu- tai teurastushetkelld tai tapauksen mukaan varastoinnin jilkeen saadaan
mahdollisimman pieneksi.

Kun kasvinsuojeluaineen uudet kdyttdolosuhteet poikkeavat olosuhteista, joissa véliaikainen jaddmien
enimmdismdird on aiemmin vahvistettu, jisenvaltioiden on myoOnnettivd lupa kasvinsuojeluaineen
kiytolle ainoastaan, jos hakijan on mahdollista osoittaa, ettei kasvinsuojeluaineen suosituksen
mukaisesta kiytdsti aiheudu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/20058
mukaisesti vahvistun jidmien enimmaismaéran ylittymista.

Jos jddmien enimméismddrd on vahvistettu, jdsenvaltioiden on myonnettiva lupa kasvinsuojeluaineen
kaytolle ainoastaan, jos hakijan on mahdollista osoittaa, ettei sen suosituksen mukaisesta kiytostd
atheudu mainitun jddmien enimmdiismadrdn ylittymistd, tai jos on vahvistettu uusi jddmien
enimmiismira asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti.

Edella 2.4.2.2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kaikkiin lupahakemuksiin on siséllytettdva
riskinarviointi, jossa on otettava huomioon kyseisen jdsenvaltion kuluttajien mahdollinen
altistuminen epédsuotuisimmassa tapauksessa, joka kuitenkin perustuu hyviain maatalouskdytantoon.

Kun kaikki rekisteroidyt kdyttdtavat otetaan huomioon, ehdotetulle kéyttotavalle ei saa myontda
lupaa, jos kuluttajien arvioitu védhdisin mahdollinen altistuminen ravinnon kautta on suurempi kuin
sallittu péivittdinen saanti (ADI).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 396/2005, annettu 23 péivénéd helmikuuta 2005, torjunta-ainejddmien
enimmaismadristd kasvi- ja eldinperdisissd elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla sekd neuvoston direktiivin
91/414/ETY muuttamisesta (EUVL L 70, 16.3.2005, s. 1).
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2.5.1
25.1.1

25.1.2
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Jos jalostus vaikuttaa jadmien luonteeseen, erillisen vaaroja koskevan arvion laatiminen 2.4.2.4
kohdassa médritellyin edellytyksin voi olla tarpeen.

Kun kisiteltdvit kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu eldinten rehuksi, niissé olevilla jaédmilla ei saa
olla haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen.

Vaikutus ymparistoon
Vaiheet ja jakautuminen ympéristossa

Kasvinsuojeluaineen kéyttoon ei saa myoOntdd lupaa, jos sen tehoaine sekd sen ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesta kéytdstd johtuvat aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet, jos
ne ovat toksikologian, ekotoksikologian tai ympériston kannalta merkityksellisié,

— sdilyvit kenttdkokeiden mukaan maaperéssi yli vuoden (DToo > 1 v ja DTso > 3 kk), tai

— muodostavat laboratoriokokeiden mukaan uuttumattomia jaédmid, joiden mééard on 100 paivin
jélkeen yli 70 prosenttia alkuperdisannoksesta ja joiden mineralisoitumisnopeus 100 péivassi
on alle 5 prosenttia,

jollei asianmukaisissa kenttéolosuhteissa tieteellisesti osoiteta 2.5.1.2., 2.5.1.3, 2.5.1.4 ja 2.5.2
kohdassa méériteltyjen asiaa koskevien vaatimusten mukaisesti, ettd niiden kertyminen maaperdén on
riittimatontd aiheuttamaan seuraavissa viljelykasveissa jadmia pitoisuuksina, joita ei voida hyviaksya,
ja ettei kaytolld ole sellaisia fytotoksisia vaikutuksia seuraavaksi viljeltdviin kasveihin eikd
ymparistoon sellaisia vaikutuksia, joita ei voida hyviksya.

Lupaa ei saa myontdd, jos tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- tai
reaktiotuotteiden médrdn pohjavedessd voidaan kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kayttdedellytysten
mukaisen kdyton seurauksena ennakoida ylittdvén alhaisempi seuraavista raja-arvoista:

i)  neuvoston direktiivissd 98/83/EY? vahvistettu suurin sallittu pitoisuus; tai

i1)  enimmadispitoisuus, joka on vahvistettu hyviksyttidessd tehoaine asetuksen (EY) N:o 1107/2009
mukaisesti asianmukaisten, erityisesti toksikologisten tietojen perusteella tai, jos tétd
enimmadispitoisuutta ei ole vahvistettu, pitoisuus, joka vastaa yhtd sen ADI:n kymmenesosaa,
joka on vahvistettu hyviksyttdessa tehoaine asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti,

ellei tieteellisesti ole osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa alhaisempi pitoisuus ei ylity.

Lupaa ei saa myoOntdd, jos kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kiyttdedellytysten mukaisen kdyton
jalkeen tehoaineen tai aineenvaihduntatuotteiden sekéd hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa
oleva pitoisuus pintavesissa:

— ylittdd pitoisuudet, joiden ylittyessi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2000/60/EY ' mukaisesti vahvistetun juomaveden laadun mukaisuus vaarantuu, kun aiotulla
kéayttoalueella oleva tai siltd saatava pintavesi on tarkoitettu juomaveden ottamiseen, tai

— vaikuttaa muihin kuin torjuttaviin lajeihin ja erityisesti eldimiin tavalla, jota on pidettiva 2.5.2
kohdassa vahvistettujen asiaa koskevien vaatimusten mukaisesti ei-hyvaksyttavina.

Kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kéyttoohjeiden avulla, mukaan lukien levityslaitteiden
puhdistusohjeet, pintavesien vahingossa saastumisen todennikdisyys on saatava mahdollisimman
pieneksi.

Neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3 pédivdnd marraskuuta 1998, ihmisten kayttoon tarkoitetun veden laadusta
(EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23 piivdnd lokakuuta 2000, yhteison vesipolitiikan
puitteista (EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1).
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2.5.2.5

Lupaa ei saa myontdd, jos tehoaineen pitoisuus ilmassa on ehdotettujen kayttoedellytysten
mukaisessa kéytossd sellainen, ettd 2.4.1 kohdassa tarkoitetut AOEL (hyvéksyttdvd tyontekijén
altistumistaso) tai kayttédjille, tyontekijoille tai ldsnd oleville henkil6ille vahvistetut raja-arvot
ylittyvit.

Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin

Lupaa ei saa myOntdd, jos lintujen ja muiden kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maalla eldvien
selkdrankaisten altistuminen on mahdollista ja jos

— lyhyen aikavélin vilittémén myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde lintujen ja muihin
kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maalla eldvien selkédrankaisten osalta on LDso:n perusteella
alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde alle 5, jollei
asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei
esiinny vaikutuksia, joita ei voida hyvaksyad, kun kasvinsuojeluainetta on kiytetty ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti,

— biokertyvyystekija (BCF, rasvakudosten osalta) on yli 1, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin
perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny suoria eikd vilillisid
vaikutuksia, joita ei voida hyvédksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kidytetty ehdotettujen
kiyttoedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa myOntdi, jos vesielididen altistuminen on mahdollista ja jos

— myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde kalalle ja vesikirpulle on alle 100 vélittdmaissé ja
alle 10 pitkdaikaisessa altistumisessa, tai

— levien kasvun estymisen ja altistumisen védlinen suhde on alle 10, tai

— BCF on suurimmillaan yli 1 000 luonnossa helposti hajoavien tehoaineiden osalta tai yli 100
muiden kuin luonnossa helposti hajoavien kyseisiin kasvinsuojeluaineisiin = sisdltyvien
tehoaineiden osalta,

jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei
esiinny altistuvien lajien (petoeldimet) eloonjddmiseen kohdistuvia suoria eikd viélillisid vaikutuksia,
joita ei voida hyvidksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kiyttoedellytysten
mukaisesti.

Lupaa ei saa myoOntdd, jos tarhamehildisten altistuminen on mahdollista ja jos mehildisten joko
kosketuksen tai suun kautta tapahtuvan altistumisen vaaraa ilmaisevat osamaarit ovat yli 50, jollei
asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeisti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny
tarhamehildisen toukkiin, mehildisten kayttdytymiseen eikd yhdyskunnan eloonjddmiseen ja
kehittymiseen kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kiytetty
ehdotettujen kiyttdedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa myontéd, jos muiden hyddyllisten niveljalkaisten kuin tarhamehildisten altistuminen on
mahdollista ja jos laboratoriossa ehdotetulla enimmaiskdyttdannostuksella suoritetuissa letaali- ja
subletaalitesteissd yli 30 prosenttia koe-elidistd vahingoittuu, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin
perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny kyseisiin organismeihin
kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, kun kasvinsuojeluainetta on kdytetty ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti. Jokainen selektiivisyyttd koskeva vaittdima ja tuholaisten integroidun
torjunnan jirjestelmaissd tapahtuvaa kayttod koskeva ehdotus on asianmukaisesti perusteltava.

Lupaa ei saa myOntid, jos lierojen altistuminen on mahdollista ja jos vélittdmédn myrkyllisyyden ja
altistumisen vélinen suhde lierojen osalta on alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen
vilinen suhde alle 5, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd
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2.5.2.6

2.6

2.6.1

kenttdolosuhteissa lieropopulaatioille ei aiheudu riskid, kun kasvinsuojeluainetta on kiytetty
ehdotettujen kayttdedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa myontéé, jos muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maaperdn mikro-organismien
altistuminen on mahdollista ja jos typen tai hiilen mineralisoitumista tutkivat laboratoriokokeet
paljastavat ndissd prosesseissa sadan pdivin jilkeen yli 25 prosentin muutoksen, jollei asianmukaisen
riskinarvioinnin perusteella voida selkeésti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei, mikro-organismien
lisddntymiskyky huomioon ottaen, esiinny mikrobien toimintaan kohdistuvia vaikutuksia, joita ei
voida hyvéksyé, kun kasvinsuojeluainetta on kdytetty ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti.

Mairitysmenetelmit

Ehdotettujen menetelmien on vastattava tekniikan viimeisintd tasoa. Seuraavien edellytysten on
taytyttava, jotta ehdotetut mééritysmenetelmét voidaan validoida rekisterdinnin jélkeistd valvontaa ja
seurantaa varten:

Formulaatin méaritys:

Menetelmien avulla on pystyttdvd madrittimién ja tunnistamaan tehoaine/tehoaineet ja tarvittaessa
kaikki epdpuhtaudet ja apuaineet, joilla on merkitystd toksikologian, ekotoksikologian tai ympériston
kannalta.

2.6.2 Jaamien miiritys:

1)  menetelmin avulla on voitava madrittdd ja vahvistaa jadmaét, joilla on merkitysté toksikologian,
ekotoksikologian tai ympariston kannalta;

i1)  keskimédrdisen saannon on oltava 70 prosentin ja 110 prosentin vélilld suhteellisen
keskihajonnan ollessa < 20 prosenttia;

iii)  toistuvuuden on oltava elintarvikkeiden sisdltdmien jddmien osalta alle jaljempéna ilmoitettujen

arvojen:
Jidmien maira Ero Ero
mg/kg mg/kg prosenttia
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
>1 12,5

viliarvot on médritettdva interpoloimalla log-log-kuvaajasta;

iv) uusittavuuden on oltava elintarvikkeiden sisdltdimien jddmien osalta alle jéljempdna

ilmoitettujen arvojen:

Jadmien maira Ero Ero
mg/kg mg/kg prosenttia
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50

25




1 0,25 25

> 1 <25

viliarvot madritetdin interpoloimalla log-log-kuvaajasta;

v)  kasiteltyjen kasvien, kasvituotteiden, elintarvikkeiden, rehujen tai eldinperdisten tuotteiden
siséltdmid jaamid médritettdessd ehdotettujen menetelmien on oltava herkkyydeltdin seuraavien
vaatimusten mukaisia, paitsi jos jddmien vahvistettu tai ehdotettu enimmdiisméadrd on

madritysraja:
Ehdotettu tilapdinen tai EU:n tasolla vahvistettu jddmien enimmaisméadrd (MRL) méaritysrajan
suhteen:
MRL Mairitysraja
(mg/kg) (mg/kg)
>0,5 0,1
0,5-0,05 0,1-0,02
< 0,05 MRL x 0,5
2.7 Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet

2.7.1  Kun on olemassa sopiva FAO-spesifikaatio, sitd on noudatettava.

2.7.2  Jos sopivaa FAO-spesifikaatiota ei ole, kasvinsuojeluaineen fysikaalisten ja kemiallisten
ominaisuuksien on tiytettdvi seuraavat vaatimukset:

(a) Kemialliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen sisdltdmén tehoaineen ilmoitetun ja todellisen pitoisuuden vélinen ero ei
saa olla yli seuraavien poikkeamien missddn vaiheessa kasvinsuojeluaineen sdilyvyysaikana:

Ilmoitettu pitoisuus g/kg tai g/1 20 Poikkeama
°C:ssa

enintiin 25 + 15 % homogeeninen formulaatti

+ 25 % epdhomogeeninen formulaatti

yli 25 mutta enintddn 100 +10 %

yli 100 mutta enintéén 250 +6 %

yli 250 mutta enintédén 500 +5%

yli 500 + 25 g/kg tai + 25 g/l

(b) Fysikaaliset ominaisuudet

Kasvinsuojeluaineen on taytettdvd fysikaaliset vaatimukset (mukaan lukien stabiilisuus
varastoinnin aikana), jotka on madritelty asianomaiselle formulaattityypille julkaisussa
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2.7.3.

”Manual on the development and use of FAO and WHO specifications for plant protection
products”.

Jos cehdotetuissa pakkausmerkinndissd edellytetddn tai suositellaan valmisteen kayttoa
tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitdnndisaineiden kanssa ja/tai ehdotetut pakkausmerkinnat
sisdltdvdat  tietoja  valmisteen  yhteensopivuudesta muiden, sen kanssa sekoitettujen
kasvinsuojeluaineiden kanssa, ndiden tuotteiden tai liitdnndisaineiden on oltava fysikaalisesti ja
kemiallisesti yhteensopivia seoksessa.
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B OSA

Yhdenmukaiset periaatteet mikro-organismeihin kuuluvaa tehoainetta sisiltiavien
kasvinsuojeluaineiden arvioimiseksi ja hyviksymiseksi

Mairitelmat
1. Arviointi
1.1 Tunniste- ja valmistustiedot

1.1.1  Kasvinsuojeluaineen sisdltimien mikro-organismien tunnistetiedot

1.1.2  Kasvinsuojeluaineen siséltdmien mikro-organismien tuotannon laadunvalvonta
1.1.3  Kasvinsuojeluaineen tunnistetiedot

1.1.4  Kasvinsuojeluaineen laadunvalvonta

1.2 Biologiset, fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

1.2.1  Kasvinsuojeluaineen siséltiman mikro-organismin biologiset ominaisuudet
1.2.2  Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

1.3 Teho

1.4 Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmat

1.4.1  Kasvinsuojeluaineeseen sovellettavat mééritysmenetelmat

1.4.1.1 Mikro-organismeihin sovellettavat mééritysmenetelmait

1.4.1.2 Huolta aiheuttaviin aineenvaihduntatuotteisiin, merkityksellisiin epapuhtauksiin,
lisdaineisiin, apuaineisiin, suoja-aineisiin ja tehosteaineisiin sovellettavat
médritysmenetelméit

1.4.2  Jaimiin ja mikro-organismin tiheyteen sovellettavat méaritysmenetelmét
1.4.2.1 Mikro-organismin tiheys

1.4.2.2 Huolta aiheuttavia aineenvaihduntatuotteiden jaamét

1.5 Vaikutus ihmisten ja eldinten terveyteen

1.5.1  Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen

1.5.2  Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jddmien vaikutukset thmisten tai
eldinten terveyteen

1.6 Mikro-organismin esiintyminen ympdristdssd, mukaan lukien huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden vaiheet ja kiyttdytyminen

1.6.1  Mikro-organismin esiintyminen ympéristossi

1.6.2  Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden vaiheet ja kiyttdytyminen
ympéristossi

1.7 Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin

1.8 Péédtelmat ja ehdotukset

2 Paitoksenteko
2.1 Tunnistetiedot
2.2 Biologiset ja tekniset ominaisuudet
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2.3.1
232

24
2.5
2.5.1
252
2.6
2.7

Teho ja sellaisten kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien vaikutusten puuttuminen,
joita ei voida hyvéksya

Teho

Sellaisten kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien vaikutusten puuttuminen, joita ei
voida hyviksyad

Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmét
Vaikutus ihmisten ja eldinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen
Jadmien vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

Vaiheet ja kiyttdytyminen ymparistossi

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin
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Maiiritelmét

Yleisesséd johdannossa mainittujen mééritelmien lisidksi B osassa tarkoitetaan:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

12)

’kannalla’ sellaisen organismin geneettisti muunnosta tietylld taksonomisella tasolla
(laji), joka koostuu alkuperdisestd matriisista (esim. ympdiristostd) eristetyn
yksittdisen isolaatin jélkeldisistd puhdasviljelméssd ja joka yleensd koostuu
yksittdisestd pesdkkeestd saaduista perdkkaisistd viljelmisté;

’valmistetulla mikrobiologisella tuholaistorjunta-aineella’ (Microbial Pest
Control Agent as manufactured, ’valmistettu MPCA’) kasvinsuojeluaineiden
tehoaineena kiytettdviksi tarkoitetun mikro-organismin valmistusprosessin tulosta,
joka koostuu mikro-organismeista ja mahdollisista lisdaineista,
aineenvaihduntatuotteista (mukaan lukien huolta aiheuttavat
aineenvaihduntatuotteet),  kemiallisista ~ epdpuhtauksista =~ (mukaan  lukien
merkitykselliset epdpuhtaudet), kontaminoivista mikro-organismeista (mukaan
lukien merkitykselliset kontaminoivat mikro-organismit) ja valmistusprosessissa
syntyneestd kédytetystd viliaineesta/jidnnoksestd, tai jos kyseessd on jatkuva
valmistusprosessi, jossa mikro-organismien valmistusta ja kasvinsuojeluaineen
tuotantoprosessia ei ole mahdollista erottaa selkedsti toisistaan, erottamattomasta
vilituotteesta;

’merkitykselliselli kontaminoivalla mikro-organismilla’ patogeenista/infektoivaa
mikro-organismia, jota esiintyy valmistetussa MPCA:ssa tahattomasti;

’kaytetylli viliaineella/jainnokselld’ valmistetun MPCA:n sitd osaa, joka siséltda
jéljelld olevat tai muunnetut lihtdaineet, pois lukien mikro-organismit, huolta
aiheuttavat aineenvaihduntatuotteet, lisdaineet, merkitykselliset kontaminoivat
mikro-organismit ja merkitykselliset epdpuhtaudet;

’lihtoaineella’ aineita, joita kdytetddn valmistetun MPCA:n valmistusprosessissa
substraattina ja/tai puskuriaineena;

’ekologisella lokerolla’ tietyn lajin ekologista tehtdvdd ja tosiasiallisia asuttamia
fyysisid tiloja yhteisossé tai ekosysteemissa;

’isdntikirjolla’ niitd erilaisia biologisia isdntélajeja, jotka mikro-organismilaji tai -
kanta voi infektoida;

’infektoivuudella’ mikro-organismin kykyé aiheuttaa infektio;

’infektiolla’ mikro-organismin ei-opportunistista vientid tai tunkeutumista taudille
alttiiseen iséntddn, jossa mikro-organismi pystyy lisddntymédn muodostaakseen
uusia infektoivia yksikk6jd ja pysymaiédn isdnnésséd riippumatta siitd, aiheuttaako se
patologisia vaikutuksia tai taudin;

’patogeenisuudella’ mikro-organismin ei-opportunistista kykyé aiheuttaa infektion
yhteydessa vaurioita tai vahinkoa isdnnélle;

’ei-opportunistisella’ tilaa, jossa mikro-organismi aiheuttaa infektion, vaurion tai
vahingon, kun iséntd ei ole heikentynyt altistavan tekijin vuoksi (esim.
immuunijarjestelmén heikentyminen muusta syysti);

’opportunistisella infektiolla’ infektiota, joka ilmenee isdnnédssd, joka on
heikentynyt altistavan tekijan vuoksi (esim. immuunijdrjestelméin heikentyminen
muusta syystd);
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

’virulenssilla’ patogeenisuusastetta, jonka patogeeninen mikro-organismi voi
aiheuttaa isdnnéssé;

’huolta aiheuttavalla aineenvaihduntatuotteella’ arvioitavan mikro-organismin
tuottamaa aineenvaihduntatuotetta, jolla on tunnettu myrkyllisyys tai tunnettua
merkityksellistd antimikrobiaalista toimintaa ja jota esiintyy valmistetussa MPCA:ssa
siind médrin, ettd se voi aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle, eldinten terveydelle tai
ympdéristolle, ja/tai jonka osalta ei voida riittdvélld tavalla perustella, ettd
aineenvaihduntatuotteen in situ -tuotannolla ei ole merkitystd riskinarvioinnin
kannalta;

’aineenvaihduntatuotteen taustatasolla’ aineenvaihduntatuotteen todennikoisté
esiintyvyyden tasoa asianomaisissa Euroopan ympdristdissd (mukaan lukien myds
muut ldhteet kuin kasvinsuojelu) ja/tai elintarvikkeissa ja rehuissa (esim. syotdvissi
kasvinosissa) olosuhteissa, joissa mikro-organismit voivat kasvaa, lisddntyé ja tuottaa
kyseistd aineenvaihduntatuotetta isdnndn tai hiilen ja ravinteiden ldhteiden ldsna
ollessa, ottaen huomioon suuret iséntédtiheydet ja ravinteet;

’in situ -tuotannolla’ aineenvaihduntatuotteen tuotantoa mikro-organismissa
kyseistd mikro-organismia sisiltdvén kasvinsuojeluaineen levityksen jilkeen;

’antibioosilla’ kahden tai useamman lajin vélisti suhdetta, jossa toista lajia
vahingoitetaan aktiivisesti (esimerkiksi vahingoittava laji tuottaa toksiineja);

’mikrobilidikeresistenssilld’ (antimicrobial resistance, >’AMR’) mikro-organismin
luonnollista tai hankinnaista kykya monistua sellaisissa
mikrobilddkeainepitoisuuksissa,  jotka  ovat  merkityksellisid =~ ihmis-  tai
eldinlddketieteen hoitotoimenpiteiden kannalta, jolloin kyseinen aine on
ladkinnallisesti tehoton;

’mikrobilidikeaineella’ mitid tahansa bakteereja, viruksia, sienid, loismatoja tai
alkueldimid vastaan tehoavaa luonnollista, puolisynteettistd tai synteettistd ainetta,
joka in vivo -pitoisuuksina tappaa mikro-organismit tai estdd niiden kasvun
vaikuttamalla tiettyyn kohteeseen;

’hankinnaisella mikrobiliéikeresistenssilléi’ ei-luonnollista ja hankinnaista uutta
resistenssid, joka mahdollistaa mikro-organismin selviytymisen tai monistumisen
sellaisissa mikrobilddkeainepitoisuuksissa, jotka ovat suurempia kuin ne, jotka
estidvédt saman lajin luonnonvaraisia kantoja;

’luonnollisella  mikrobiléiikeresistenssilli’ kaikkia mikrobilajin  luontaisia
ominaisuuksia, jotka rajoittavat mikrobilddkeaineiden vaikutusta ja antavat sille ndin
mahdollisuuden selviytyd ja monistua mikrobildékeainepitoisuuksissa, jotka ovat
merkityksellisia niiden ladkinndllisen k&dyton kannalta. Mikro-organismien
luontaisten ominaisuuksien ei katsota siirtyvén, ja niihin voi sisdltyd rakenteellisia
ominaisuuksia, kuten farmakologisten kohteiden puuttuminen, solukalvojen
lapdiseméttomyys, useita lddkeaineita poistava aktiivinen effluksipumppu tai
aineenvaihduntaentsyymit. Mikrobilddkeresistenssigeenid pidetddn luonnollisena, jos
se sijaitsee kromosomissa, jossa ei ole litkkuvaa geneettistd elementtid ja joka on
suurimmalla osalla saman lajin luonnonvaraisista kannoista;

’merkityksellisella antimikrobisella toiminnalla’ merkityksellisten
mikrobilddkeaineiden antimikrobista toimintaa;

’merkityksellisilldi  mikrobildfikeaineilla’ kaikkia ihmisten tai eldinten
ladkinnéllisen kdyton kannalta tarkeitd mikrobilddkeaineita, sellaisina kuin ne on

31

FI



FI

1.1

kuvattu asiakirja-aineiston toimittamisajankohtana seuraavien tietoldhteiden
uusimmissa saatavilla olevissa versioissa:

— luettelo, joka on hyviksytty komission asetuksella (EU) 2021/1760'! Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6'2 37 artiklan 5 kohdan
mukaisesti, tai

—  Maailman terveysjarjeston (WHO) luettelot ihmisladketieteessd kéytettiavistd
kriittisen tarkeistd mikrobilddkkeistd, erittdin tirkeistd mikrobilddkkeistd ja
tarkeistd mikrobilddkkeisti!?;

ARVIOINTI
Jasenvaltioiden on otettava arvioinneissa huomioon, etti

— mikro-organismit ovat eldvid organismeja, jotka pystyvit replikoitumaan ja
joita voi luontaisesti esiintyd ympéristossd runsain mdirin, ja ettd arvioinnin
kohteena olevaa tiettyd mikro-organismia saattaa jo esiintyd asianomaisissa
Euroopan ympéristdissd asianomaisella taksonomisella tasolla,

— mikro-organismin  biologiset =~ ominaisuudet ja  vaikutustapa  ovat
arviointiprosessin ensimmdiinen ja ratkaiseva vaihe, koska ne maédrittelevit
olennaiset ndkdkohdat ja tekijdt, joihin arvioinnissa olisi keskityttdva, ja myos
ne ndkokohdat, jotka eivdt ole merkityksellisid perusteellisen tietoon
perustuvan péddtoksenteon kannalta,

— arvioitavana olevasta mikro-organismista (asianomaisella taksonomisella
tasolla) voi olla laajasti julkisesti saatavilla olevaa tietoa (esim. kdyttGhistoria,
vertaisarvioitu tieteellinen kirjallisuus). N4&itd tietoja on hyddynnettdva
parhaalla mahdollisella tavalla. Mikro-organismin erityisominaisuuksien
médrittdimiseksi voidaan tarvita sdintomairaisid kokeellisia tutkimuksia.

Aineenvaihdunta on luontaista kaikille eldville organismeille. Jos mikro-organismin
arvioinnin aikana on havaittu sekundaarisia aineenvaihduntatuotteita, joiden
tiedetddn olevan vaarallisia ihmisille tai muille kuin torjuttaville organismeille,
kyseistd mikro-organismia siséltdvin kasvinsuojeluaineen arviointiin on siséllyttava
arvio kyseisille aineenvaihduntatuotteille altistumisen riskistd, joka johtuu aiotusta
kéytosta.

Jasenvaltioiden on sovellettava seuraavia periaatteita tietojen ja hakemusten tueksi
toimitettujen tietojen arvioinnissa rajoittamatta kuitenkaan yleisen johdannon
2 jaksossa sdddettyjen yleisten periaatteiden soveltamista.

Tunniste- ja valmistustiedot

Kokonaisarviointi on tarpeen asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan
1 jakson ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 1 jakson
mukaisesti vaadittavien tunniste- ja valmistustietojen osalta.

Komission delegoitu asetus (EU) 2021/1760, annettu 26 pdéivana toukokuuta 2021, Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2019/6 tdydentdmisestd vahvistamalla kriteerit tiettyjen

ihmisilla esiintyvien infektioiden hoitoon varattavien mikrobilddkkeiden nimedmiseksi (EUVL L 353,
6.10.2021,s. 1)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2019/6, annettu 11 péaivdni joulukuuta 2018,
eldinladkkeistd ja direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta (EUVL L 4, 7.1.2019, s. 43).
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

Kasvinsuojeluaineen siséltimien mikro-organismien tunnistetiedot

Jasenvaltioiden on todennettava tehoaineena kéytetyn mikro-organismin
tunnistetiedot asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 1.3 kohdan
mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella.

Liséksi jdsenvaltioiden on arvioitava, onko kasvinsuojeluaineen valmistuksessa
kéytetty valmistettu MPCA sellaisen valmistetun MPCA:n spesifikaation mukainen,
joka on karakterisoitu ja kvantifioitu asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan
B osan 1.4 kohdan vaatimusten mukaisesti (esimerkiksi mikro-organismien, huolta
aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden, lisdaineiden, merkityksellisten
kontaminoivien mikro-organismien ja merkityksellisten epdpuhtauksien pitoisuuden
ja tunnistetietojen osalta).

Kasvinsuojeluaineen sisdltdmien mikro-organismien tuotannon laadunvalvonta

Jasenvaltioiden on  arvioitava tehoaineen tuotantoa varten  ehdotetut
laadunvarmistuskriteerit. Valmistetun MPCA:n hyvén laadun takaamiseksi on
sovellettava prosessinhallintaa, hyvid tuotantotapoja, operatiivisia kéaytdntoja,
prosessivirtoja, puhdistusmenetelmis, mikrobiologista valvontaa ja
hygieniavaatimuksia.

Kasvinsuojeluaineen tunnistetiedot

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen koostumuksesta asetuksen (EU)
N:o 284/2013 liitteessd olevan Bosan 1.4 kohdan mukaisesti toimitetut
yksityiskohtaiset mééarilliset ja laadulliset tiedot, jotka koskevat esimerkiksi mikro-
organismia (tehoaine), huolta aiheuttavia aineenvaihduntatuotteita, merkityksellisia
epdpuhtauksia, merkityksellisid kontaminoivia mikro-organismeja, apuaineita, suoja-
aineita ja tehosteaineita.

Kasvinsuojeluaineen laadunvalvonta

Jasenvaltioiden on arvioitava ehdotetut laadunvarmistuskriteerit ja erityisesti se,
onko tuottaja varmistanut ympéristolosuhteiden tarkan ylldpitdmisen ja
laadunvalvonta-analyysin valmistusprosessin aikana, jotta voidaan varmistaa
merkityksellisten kontaminoivien mikro-organismien, merkityksellisten
epidpuhtauksien ja huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden raja-arvojen
noudattaminen.

Biologiset, fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

Jasenvaltioiden on tehtdvd kokonaisarviointi kasvinsuojeluaineen biologisia,
fysikaalisia, kemiallisia ja teknisid ominaisuuksia koskevista tiedoista, jotka on
toimitettu asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 2 jakson ja
asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteesséd olevan B osan 2 jakson mukaisesti.

Kasvinsuojeluaineen sisdltdmén mikro-organismin biologiset ominaisuudet

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen siséltimdn mikro-organismin
alkuperdd, esiintymistd ja kéyttohistoriaa koskevat tiedot kiinnittden -erityistd
huomiota sekd paikkaan, josta kanta eristettiin, ettd mikro-organismin
maantieteelliseen levinneisyyteen korkeimmalla asianomaisella taksonomisella
tasolla asianomaisissa Euroopan ympéristoissa.

Jasenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin ekologiaa ja elinkaarta koskevat
tiedot ottaen huomioon myds mikro-organismin populaatiotiheydet suhteessa
isantdtiheyksiin asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 2.3 kohdan
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1.2.1.3

mukaisesti. Kun kyse on bakteriofageista, on erityisesti arvioitava viruksen
lysogeeniset ja lyyttiset ominaisuudet.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen vaikutustapaa torjuttavissa
organismeissa koskevat tiedot, jotta mikro-organismeihin kuuluvan tehoaineen
mahdolliset  riskit ja  kédyttotarkoitus  voidaan  mdidrittdd  ehdotettujen
kéayttoedellytysten mukaisesti. Jdsenvaltioiden on erityisesti arvioitava mahdollisen
infektoivuuden, patogeenisuuden, myrkyllisyyden ja merkityksellisen antimikrobisen
toiminnan merkitystd torjuttavaa organismia vastaan kohdistuvassa vaikutustavassa.
Tarvittaessa ~ on  kuvattava  tekijat, jotka  lisddvdt  mikro-organismin
patogeenisuutta/virulenssia, sekd ympdristotekijat, jotka vaikuttavat patogeeniseen
vaikutustapaan.

Vaikutustapaa koskevat tiedot voivat olla erittdin arvokas viline kasvinsuojeluaineen
sisdltimien mikro-organismien mahdollisten riskien ja  kéayttotarkoituksen
médrittdmisessa.

Arvioinnissa tarkasteltavia seikkoja ovat esimerkiksi

(a) patogeenisuus selkdrangattomille;

(b) loisiminen;

(¢) kilpailu ekologisesta lokerosta (esim. ravintoaineet, elinympéristot);
(d) endofyyttinen kasvu;

(e) vaikutus patogeenisen torjuttavan organismin virulenssiin;

(f)  kasvin puolustuksen indusointi;

(g) antibioosi.
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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

1.2.23

1.3

Jasenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin iséntédkirjosta toimitetut tiedot ottaen
huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot mikro-organismin suhteesta ihmisten,
eldinten, kasvien ja muiden kuin torjuttavien lajien tunnettuihin patogeeneihin
soveltuvimmalla taksonomisella tasolla.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvuedellytyksid koskevat tiedot maééritteleméalla
rajoittavat tekijit, kuten UV-valo, kosteus, pH, ldmpdtilat ja muut mikro-organismin
kasvuun vaikuttavat maatalouden ympéristoolosuhteet.

Jos mikro-organismi on kasvipatogeeniviruksen avirulentti muunnos, jisenvaltioiden
on arvioitava mikro-organismin geneettinen stabiilisuus ottaen huomioon mikro-
organismien virulenssin palautumisen todennékdisyys ja tdstd mahdollisesti
aiheutuva riski.

Jotta voidaan médrittdd, tuottaako mikro-organismi huolta aiheuttavia
aineenvaihduntatuotteita, jasenvaltioiden on otettava huomioon asetuksen (EU) N:o
283/2013 liitteessd olevan B osan 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 ja 8.8 kohdan mukaiset
aineenvaihduntatuotteiden tuotantoa, myrkyllisyyttd ja niille altistumista koskevat
tiedot.

Bakteerien osalta jdsenvaltioiden on arvioitava tiedot fenotyypillisestd resistenssistd
merkityksellisille mikrobilddkeaineille. Jdsenvaltioiden on arvioitava tiedot geenien,
jotka koodaavat resistenssid tillaisille mikrobilddkeaineille, esiintymisestd ja
siirtyvyydestd ottaen huomioon, ettd resistenssigeenit voivat levitd bakteereissa
horisontaalisesti ja ettd timd voi vaikuttaa merkityksellisten mikrobilddkeaineiden
tehoon.

Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet

Jasenvaltioiden =~ on  arvioitava  kasvinsuojeluaineen  sdilyvyysaika  ja
varastointistabiilius ~ ottaen = huomioon pakkaus, optimaalinen (suositeltu)
varastointildmpoétila ja valoisuusolosuhteet. Arvioinnissa on otettava huomioon
mahdolliset koostumuksen muutokset, jotka johtuvat esimerkiksi mikro-organismin
tai merkityksellisten kontaminoivien mikro-organismien kasvusta tai vihenemisesta
taikka huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden muodostumisesta varastoinnin
aikana.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineiden fysikaaliset ja kemialliset
ominaisuudet sekd ndiden ominaisuuksien sdilyminen varastoinnin jélkeen ja otettava
huomioon kasvinsuojeluaineen kaikki merkitykselliset fysikaaliset ja kemialliset
ominaisuudet, ellei sopivaa FAO-spesifikaatiota ole.

Jos  ehdotetuissa  pakkausmerkinndissd ~ edellytetidn  tai  suositellaan
kasvinsuojeluaineen  kdyttod  tankkiseoksena  muiden  kasvinsuojelu-  tai
liitdnndisaineiden kanssa, jdsenvaltioiden on arvioitava, onko kasvinsuojeluaine
fysikaalisesti ja kemiallisesti yhteensopiva tankkiseoksessa olevien muiden
kasvinsuojeluaineiden tai liitdnndisaineiden kanssa.

Teho

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen teho asetuksen (EU) N:o 284/2013
liitteesséd olevan B osan 6 jakson mukaisesti toimitettujen tietojen perusteella.
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1.3.1

1.32

1.33

1.34

Jos suunniteltu kéyttotapa liittyy organismin torjuntaan tai organismilta
suojautumiseen, jdsenvaltioiden on arvioitava, voiko kyseinen organismi olla
vaarallinen kasvinterveydelle ehdotetun kdyttdalueen viljelyyn ja ympérist6on (myods
ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa.

Jasenvaltioiden on arvioitava, voiko ehdotetun kdyttdalueen viljelyyn ja ympéristoon
(my0s ilmastoon) liittyvissé olosuhteissa tapahtua merkittivid vahinkoja kasveille tai
kasvituotteille taikka sadon menetyksid, jos kasvinsuojeluainetta ei kayteta.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehoa koskevat, asetuksen (EU)
N:o 284/2013 liitteessd olevassa B osassa edellytetyt tiedot ottaen huomioon
torjuntatulos tai vaikutuksen haluttu laajuus ja koeolosuhteita koskevat
merkitykselliset tekijét kuten:

(a) viljelykasvin tai lajikkeen valinta;

(b) viljely- ja ympéristoolosuhteet (mukaan luettuina ilmasto-olosuhteet) (jos
tietyn kdyton osalta on tarpeen, kyseiset tiedot on annettava sekd kayttoad
edeltdvilta ettd kayton jélkeiseltd ajalta);

(c) torjuttavan organismin esiintyminen ja tiheys;
(d) wviljelykasvin ja torjuttavan organismin kehitysvaihe;
() kasvinsuojeluaineen kayttoméaara;

(f) lisdttdvan liitdnndisaineen kayttomadrd, jos titd lisdystd edellytetdéin
pakkausmerkinnissé;

(g) levityskertojen tiheys ja ajankohta;
(h) Kkaytettdvin levityslaitteen tyyppi;

(1) levityksessd kéytettyjen laitteiden puhdistusmenettelyjen tarve sekd ennen
kayttod ettd kayton jalkeen.

Jasenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen teho sellaisissa viljelyyn,
kasvinterveyteen ja ympdaristoon (myOs ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa, joita
ehdotetulla kdyttoalueella todennékdisesti kdytdnndssé esiintyy. Yksi arvioinnin osa-
alueista on oltava yhteensopivuus integroidun torjunnan kanssa. Erityisesti on
tarkasteltava

(a) halutun vaikutuksen tehoa, yhtendisyyttd ja kestoa suhteessa ehdotettuun
annostukseen;

(b) ehdotettua annostusta verrattuna mahdolliseen soveltuvaan vertailutuotteeseen
tai -tuotteisiin ja kisittelemdttoméain verranteeseen;

(c) tarvittaessa vaikutusta satoon tai varastohdvikin vdhenemiseen laadullisin ja/tai
médrillisin perustein verrattuna mahdolliseen soveltuvaan vertailutuotteeseen
tai -tuotteisiin ja kdsittelemattoméén verranteeseen;

(d) torjuttavien organismien populaatioissa esiintyvéa tai kehittyvaa resistenssid tai
ristiresistenssid.

Jos asianmukaista vertailutuotetta ei ole, jdsenvaltioiden on arvioitava
kasvinsuojeluaineen tehoa mairittdmalld, onko sen kaytolld pysyvédd ja tdsmdllistd
suotuisaa vaikutusta ehdotetun kéyttdalueen viljelyyn, kasvinterveyteen ja
ymparistdon (myds ilmastoon) liittyvissd, todennédkoisesti kdytdnndsséd esiintyvissd
olosuhteissa.
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1.3.5

1.3.6

1.3.7

1.3.8

Jasenvaltioiden on arvioitava  késiteltivddn  viljelykasviin  kohdistuvien
haittavaikutusten mahdollista esiintymistd ja niiden laajuutta ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen kdyton jilkeen
verrattuna tarvittaessa mahdolliseen asianmukaiseen vertailutuotteeseen tai -
tuotteisiin, ja/tai kasittelemattomain verranteeseen.

(a) Tassd arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:
1)  tehoa koskevat tiedot;

i) muut kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, kuten
kasvinsuojeluaineen luonne, annostus, levitysmenetelmad, levityskertojen
lukumaiéra ja ajankohta sekd yhteensopimattomuus muiden viljelykasvien
kasittelyjen kanssa;

ii1) kaikki merkitykselliset tiedot mikro-organismista mukaan luettuina
biologiset ominaisuudet kuten vaikutustapa, elossa pysyminen ja
iséntdkirjon spesifisyys.

(b) Arviointi koskee seuraavia seikkoja:

i)  todettujen fytotoksisten/fytopatogeenisten vaikutusten luonne, toistuvuus,
laajuus ja kesto sekd ndihin vaikuttavat viljelyyn, kasvinterveyteen ja
ymparistoon (myos ilmastoon) liittyvit olosuhteet;

i1)  tdrkeimpien lajikkeiden erot herkkyydessi
fytotoksisille/fytopatogeenisille vaikutuksille;

ii1) késitellyn viljelykasvin tai kasvituotteen osa, jossa havaitaan
fytotoksisia/fytopatogeenisia vaikutuksia;

iv)  haittavaikutus késitellyn viljelykasvin tai késiteltyjen kasvituotteiden
sadon madriin ja/tai laatuun ja muuntamisprosesseihin;

v) haittavaikutus  késiteltyjen, lisdykseen tarkoitettujen kasvien tai
kasvituotteiden elinvoimaan, itdvyyteen, orastumiseen, juurtumiseen ja
taimettumiseen;

vi) haittavaikutus viereisiin kasvustoihin levitettiessd mikro-organismeja
erityisesti rikkakasvintorjunnassa.

Jos kasvinsuojeluaineen ehdotetussa pakkausmerkinndssd suositellaan tai
edellytetddn kasvinsuojeluaineen kéyttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu-
ja/tai liitdnndisaineiden kanssa, jdsenvaltioiden on kéytettdva 1.3.3—1.3.5 kohdassa
médrityissd arvioinneissa kyseistd tankkiseosta koskevia tietoja sekd arvioitava
seoksen sopivuus ja sen kayttoedellytykset.

Jasenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin toimintaan kohdistuvat mahdolliset
vaikutukset (esim. antagonismi, sienitauteja torjuva vaikutus) sen jilkeen, kun se on
sekoitettu tai ruiskutettu sarjana (tai muita asiaankuuluvia kiyttotapoja on sovellettu)
muiden kasvinsuojeluaineiden kanssa hakijan merkinnoissd ehdottamien ohjeiden
mukaisesti.

Jos kéytettdvissd olevista tiedoista ilmenee, ettd mikro-organismilla on haitallisia
vaikutuksia kasveihin tai ettd aineenvaihduntatuotteita, joilla on haitallisia
vaikutuksia kasveihin, voi jd4dd maahan ja/tai niitd jid merkittivind méérina
kasveihin tai niiden pinnalle kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kiyttdedellytysten
mukaisen kédyton jdlkeen, jdsenvaltioiden on arvioitava haittavaikutusten laajuus
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1.3.9

1.3.10

1.3.11

1.4

1.4.1

seuraavaksi viljeltdviin kasveihin ottaen huomioon asetuksen (EU) N:o 284/2013
liitteessd olevan B osan 6.6 kohdan mukaiset asiaankuuluvat tiedot.

Jasenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin mahdolliset kielteiset vaikutukset
hyodyllisiin organismeihin, jotka on tarkoituksellisesti levitetty ympéristoon tai jotka
ovat osa muita kdytdntdjd (esim. suojeleva biologinen torjunta), ottaen huomioon
asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 6.7 kohdassa tarkoitetut
asiaankuuluvat tiedot.

Jos kasvinsuojeluaineen ehdotetulla kaytolld on tarkoitus vaikuttaa selkdrankaisiin,
jasenvaltioiden on arvioitava mekanismi, jonka avulla kyseinen vaikutus saadaan
aikaan, sekd todetut vaikutukset torjuttavien eldinten kédyttdytymiseen ja terveyteen.
Jos tarkoitettu vaikutus on torjuttavan eldimen hivittiminen, niiden on arvioitava
eldimen kuolemaan tarvittava aika sekd olosuhteet, joissa kuolema tapahtuu.

Téssé arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

(a) kaikki asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessid olevassa B osassa tarkoitetut
merkitykselliset tiedot sekd niiden arvioinnin tulokset, mukaan luettuina
toksikologiset tutkimukset;

(b) kaikki asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevassa B osassa tarkoitetut
kasvinsuojeluainetta koskevat merkitykselliset tiedot, mukaan lukien
toksikologiset tutkimukset ja aineen tehoa koskevat tiedot.

Jos torjuttavan organismin resistenssin kehittymisestd kasvinsuojeluaineelle on
merkkejd ja se edellyttdd resistenssinhallintastrategiaa, jdsenvaltion on arvioitava,
onko asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 6.4 kohdassa edellytetty
resistenssinhallintastrategia asianmukainen ja riittdva.

Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmit

Jasenvaltioiden on arvioitava asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan
4 jakson ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 5 jakson
mukaisesti toimitetut tiedot tunnistamista/havaitsemista ja kvantifiointia koskevista
menetelmista.

Jasenvaltioiden on arvioitava mééritysmenetelmit, joita ehdotetaan kiytettiaviksi
sellaisten mikro-organismien valvonnassa ja seurannassa, joita esiintyy seké
kasvinsuojeluaineessa ettd tapauksen mukaan kisiteltyjen viljelykasvien syotdvissd
osissa tai niiden pinnalla. Lisdksi tarvittaessa on arvioitava huolta aiheuttaviin
aineenvaihduntatuotteisiin ja kasvinsuojeluaineessa esiintyviin merkityksellisiin
epapuhtauksiin liittyvit méiritysmenetelmét. Hakijan on toimitettava asianmukaiset
validointitiedot luvan myOntdmistd edeltdvistd médritysmenetelmistd ja luvan
myontdmisen jélkeisistd seurantamenetelmistd. Luvan myontdmisen jalkeistd
seurantaa varten asianmukaisesti validoiduiksi katsotut menetelmét on yksiloitdva
selvésti.

Kasvinsuojeluaineeseen sovellettavat mairitysmenetelmat

Kasvinsuojeluaineen mééritysmenetelmien arvioinnissa on otettava huomioon
asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 4.1 kohdassa ja asetuksen
(EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 5.1 kohdassa tarkoitetut asiaankuuluvat
tiedot.
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1.4.1.1

1.4.1.2

1.4.2

1.4.2.1

1.4.2.2

1.5

Mikro-organismeihin sovellettavat méaéaritysmenetelmét

Jasenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi
ehdotetut menetelmit sekd eritoten menetelmit, joilla kyseinen mikro-organismi
erotetaan ldheistd sukua olevista kannoista. N&ihin menetelmiin on sisédllyttdva
soveltuvimmat molekyylimééritys- ja fenotyyppiset menetelmét, jotta arvioitavana
oleva mikro-organismi ja muut samaan lajiin kuuluvat kannat voidaan erottaa
yksiselitteisesti toisistaan. Jésenvaltioiden on my0s arvioitava merkityksellisten
kontaminoivien mikro-organismien tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi ehdotetut
menetelmat.

Huolta aiheuttaviin aineenvaihduntatuotteisiin, merkityksellisiin epédpuhtauksiin,
lisdaineisiin, apuaineisiin, suoja-aineisiin ja  tehosteaineisiin  sovellettavat
miiritysmenetelmat

Jasenvaltioiden on tarvittaessa arvioitava maééritysmenetelmét, joita ehdotetaan
asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 2.8 kohdan mukaisesti
tunnistettujen huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden, merkityksellisten
epapuhtauksien, apuaineiden, suoja-aineiden ja tehosteaineiden tunnistamiseksi ja
kvantifioimiseksi.

Jaadmiin ja mikro-organismin tiheyteen sovellettavat madritysmenetelmét

Jasenvaltioiden on otettava huomioon asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan
B osan 4.2 kohdassa ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan
5.2 kohdassa tarkoitetut asiaankuuluvat tiedot.

Mikro-organismin tiheys

Jasenvaltioiden on arvioitava ehdotetut menetelmédt mikro-organismin tiheyden
tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi tapauksen mukaan viljelykasveissa ja/tai niiden
pinnalla, elintarvikkeissa ja rehuissa, eldinten ja ihmisten kudoksissa ja kehon
nesteissd sekd asianomaisissa ympériston osa-alueissa.

Huolta aiheuttavia aineenvaihduntatuotteiden jadmat

Jasenvaltioiden on arvioitava ehdotetut miidritysmenetelmét huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden jddmien tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi tapauksen
mukaan viljelykasveissa ja/tai niiden pinnalla, elintarvikkeissa ja rehuissa, eldinten ja
ihmisten kudoksissa ja kehon nesteissd seké asianomaisissa ympériston osa-alueissa.

Vaikutus ihmisten ja eliinten terveyteen

Jasenvaltioiden on arvioitava asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 5
ja 6 jakson ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 7 ja 8 jakson
mukaisesti toimitetut ihmisten ja eldinten (ihmisen tavallisesti ruokkimien ja
kasvattamien lajien tai elintarviketuotantoon kéytettdvien eldinten) terveyttd koskevat
tiedot.

Tarkeimmat arvioitavat seikat ovat
— infektoivuus ja patogeenisuus;

— huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden, suoja-aineiden, tehosteaineiden
ja merkityksellisten epdpuhtauksien myrkyllisyys;

— kasvinsuojeluaineessa esiintyvien aineenvaihduntatuotteiden merkityksellinen
antimikrobinen toiminta;
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1.5.1
1.5.1.1

1.5.1.2

alttius merkityksellisille mikrobilddkeaineille,  jotta  varmistetaan
hoitovaihtoehtojen riittdva saatavuus opportunistisen infektion tapauksessa.

Néamaé seikat kdsittdvdat monitahoisen joukon mikro-organismien ja isdntien vélisid
yhteisvaikutuksia, ja ne on arvioitava yhtendisesti ja todistusndyttoon perustuvan
lahestymistavan mukaisesti.

Infektoivuuden ja patogeenisuuden arviointi on tehtiva aina.

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten tai eldinten terveyteen

On arvioitava kasvinsuojeluaineen siséltdméén mikro-organismiin tehoavien hoitojen
riittdvin méidran saatavuus.

Jasenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin infektoivuus ja patogeenisuus seki
huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden ja merkityksellisten epdpuhtauksien
toksisuus. Tdssé arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

(a)

kaytettdvissd olevat tiedot infektoivuudesta ja patogeenisuudesta (jotka
perustuvat  esimerkiksi  biologisiin  ominaisuuksiin,  vertaisarvioituun
kirjallisuuteen, hakijan tekemiin eldinkokeisiin) asetuksen (EU) N:o 283/2013
liitteessd olevan B osan mukaisesti. Kun kyse on mikro-organismeista,
infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevia eldinkokeita ei vélttiméttd aina
voida ekstrapoloida ihmisiin ihmisten ja koe-eldinten vilisten erojen vuoksi
(esim. immuunijdrjestelmd, mikrobiomi). Mikro-organismien isdntékirjo voi
olla kapea, minkd vuoksi ei voida aina olettaa, ettd mikro-organismi, joka
aiheuttaa tautia koe-eldimisséd, aiheuttaa sitd myds ihmisissd ja pdinvastoin.
Kaytettdvissd olevat ja hakijan toimittamat, asetuksen (EU) N:o 283/2013
liitteessd olevan B osan 2.1, 2.3, 2.4, 2.6 ja 5.1 kohdassa edellytetyt tiedot ja/tai
muista luotettavista ldhteistd (esim. hyvéksytty turvallisuusolettama,
vertaisarvioitu kirjallisuus) saadut tiedot voivat antaa perusteellisia ja
luotettavia  tieteellisid  viitteitd mikro-organismin infektoivuudesta ja
patogeenisuudesta. Jos hakija toimittaa tiivistelmidn jo kéytettivissd olevista
mikro-organismin infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevista tiedoista, kuten
asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 5.2 kohdassa kuvataan,
jasenvaltioiden on arvioitava hakijan toimittama tieteellinen néyttod
soveltamalla todistusndyttoon perustuvaa ldhestymistapaa, jotta voidaan
arvioida, onko tiettyjen asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan
53.1 ja 5.4 kohdassa vaadittujen tutkimusten mahdollinen toimittamatta
jattdminen perustelua. Arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat periaatteet:

— tarpeettomien  eldinkokeiden  vilttdmiseksi  infektoivuutta  ja
patogeenisuutta on ensi vaiheessa arvioitava asetuksen (EU) N:o
283/2013 liitteessd olevan B osan 5.2 kohdassa tarkoitettujen olemassa
olevien tietojen perusteella;

— asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 5.3.1 kohdassa
kuvatut infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset voivat
olla tarpeen;

—  jatkotutkimuksia saatetaan tarvita asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd
olevan Bosan 5.4 kohdan mukaisesti. Jatkotesteja on suoritettava
esimerkiksi silloin, kun havaitaan merkkejd infektoivuudesta tai
haitallisia vaikutuksia, ottaen huomioon altistumisskenaario ja mikro-
organismeille sopiva havainnointijakso, jotta voidaan tarkkailla
poistumista isdnnissd. Havainnointijakson sopiva ajoitus voi perustua
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(b)

kaytettdvissd oleviin tietoihin, kuten mikro-organismin biologisiin
ominaisuuksiin tai muihin merkityksellisiin kaytettdvissd oleviin
tietoihin.

Kéytettivissd olevien tietojen ja hakijan mahdollisesti tekemien eldinkokeiden
arvioinnissa on otettava huomioon mikro-organismin kyky tartuttaa
nisdkédsiséntd ja pysyd ja kasvaa isdnndssd sekd sen kyky aiheuttaa vaikutuksia
tai reaktioita isdnndssd. Muuttujia, jotka ilmaisevat kyvyttomyyttd pysyd ja
lisddntyd isdnndssd sekd kyvyttomyyttd tuottaa haitallisia vaikutuksia
isdnndssd, ovat tapauksen mukaan muun muassa kehosta poistuminen.
Lisddntymislampotilat voivat poiketa nisdkkdiden ruumiinldmmosti, mikd voi
olla merkki siitd, ettd isdnndssd pysymisen ja siind lisddntymisen
todenndkoisyys on pieni. Lémpoétila voi kuitenkin mukautua, eikd tétd
muuttujaa voida pitdd yksinddn riittdvind, jotta voitaisiin tehdd paitelmia
mikro-organismin pysymisestd ja lisddntymisestd isdnnédssd. Tutkimustulosten
merkittdviin muuttujiin ja kdytettavissi olevan tietoon perustuvan arvioinnin on
johdettava tyoperdisen altistumisen mahdollisten vaikutusten arviointiin.

kaytettdvissd olevat tiedot myrkyllisyydestd (jotka perustuvat esimerkiksi
biologisiin ominaisuuksiin, vertaisarvioituun kirjallisuuteen, hakijan tekemiin
eldinkokeisiin) asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 2.8 ja
5.5 kohdan ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 7 jakson
mukaisesti. Kéytettdvissd olevat tiedot myrkyllisyydestd, kuten julkaistu
kirjallisuus, lddketieteelliset tiedot, testausta ja arviointia koskeva yhdennetty
lahestymistapa (IATA), asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisten luokitusta,
merkint6jd ja pakkaamista koskevien laskentasdéntdjen tulokset tai
samankaltaisista kasvinsuojeluaineista saadut tiedot, voivat antaa perusteellisia
ja luotettavia tieteellisid  viitteitd = kasvinsuojeluaineen  siséltdmien
merkityksellisten kemiallisten aineiden myrkyllisyydestd, ja niitd voidaan
kéayttad luokituksessa ja merkinnoissé. Jos hakija toimittaa kaytettdvissa olevia
tietoja kasvinsuojeluaineen (sisdltaimien kemiallisten aineiden)
myrkyllisyydestd ihmisille ja eldimille (myds in vitro- ja ex vivo -tiedot),
jdsenvaltioiden on arvioitava hakijan toimittama tieteellinen néyttd
soveltamalla todistusndyttoon perustuvaa ldhestymistapaa, jotta voidaan
arvioida, onko tiettyjen asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan
7.3.1-7.3.6 kohdassa vaadittujen tutkimusten mahdollinen toimittamatta
jattdminen perustelua. Arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat periaatteet:

— tarpeettomien eldinkokeiden valttdmiseksi myrkyllisyyttd on ensi
vaiheessa arvioitava asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan
B osan 7.2 kohdassa tarkoitettujen olemassa olevien tietojen perusteella;

— myrkyllisyyttd koskevat tutkimukset saattavat olla tarpeen;

— alotusta kayttotarkoituksesta riippuen saatetaan tarvita jatkotutkimuksia
asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteesséd olevan B osan 2.8 ja 5.5 kohdan
sekd asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 7.4 ja 7.7
kohdan sddnnosten mukaisesti.

Kaytettdvissd olevien tietojen ja hakijan mahdollisesti tekemien eldinkokeiden
arvioinnissa on otettava huomioon huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden, suoja-aineiden, tehosteaineiden ja merkityksellisten
epapuhtauksien kyky aiheuttaa haitallisia vaikutuksia ihmisille tai eldimille.
Testien merkittdviin muuttujiin perustuvan arvioinnin on johdettava muun kuin

41

FI



FI

1.5.1.3

ravinnon kautta tapahtuneen altistumisen mahdollisten vaikutusten arviointiin,
jossa otetaan huomioon altistumisen intensiteetti ja kesto ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisessa kdytossa.

(c) asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevassa B osassa tarkoitetut muut
merkittiavét tiedot, kuten seuraavat:

— kasvinsuojeluaineen koostumus,
— kasvinsuojeluaineen luonne,
— pakkauksen mitat, ulkondko ja tyyppi.

Jasenvaltioiden on arvioitava ithmisten ja eldinten terveydelle aiheutuvat vaikutukset,
jotka liittyvét kiyttdjien, tyOntekijoiden, sivullisten ja asukkaiden muun kuin
ravinnon kautta tapahtuvaan altistumiseen kasvinsuojeluaineen ja myrkyllisyyden
kannalta merkittdville aineosille (esim. huolta aiheuttavat aineenvaihduntatuotteet,
merkitykselliset epdpuhtaudet), joita ehdotettujen kéyttdedellytysten mukaisessa
kiytossd  todenndkodisesti  esiintyy (mukaan luettuina  erityisesti  annos,
levitysmenetelmd ja ilmasto-olosuhteet). Tdssd on kéytettdvd altistumistasoja
koskevia tosiasiallisia tietoja. Jos tillaisia tietoja ei ole kdytettdvissd, on kéytettava
mikro-organismia siséltiville kasvinsuojeluaineille sopivaa ja mahdollisuuksien
mukaan validoitua laskentamallia. Téssd arvioinnissa on otettava huomioon
seuraavat seikat:

(a) edelld 1.5.1.2 kohdassa tarkoitettujen tietojen perusteella on maédritettava
seuraavat yleiset vaikutuskohteet kéyttdjien, tyontekijoiden, sivullisten ja
asukkaiden kertaluonteisen tai toistuvan altistumisen osalta aiotussa kaytossa:

— kasvinsuojeluaineen sisdltdmien mikro-organismien havaittu tai odotettu
infektoivuus ja patogeenisuus,

— kasvinsuojeluaineen havaitut tai odotetut haitalliset toksikologiset
vaikutukset, jotka johtuvat huolta aiheuttavista aineenvaihduntatuotteista,
suoja-aineista, tehosteaineista ja/tai merkityksellisistd epdpuhtauksista.

(b) kayttdjdn altistumisen arviointi on tehtdvd kasvinsuojeluaineen kéyttda varten
ehdotetun levitysmenetelmd- ja levityslaitetyypin osalta sekd kéytettyjen
pakkaussiilididen eri tyyppien ja mittojen osalta ottaen huomioon
kasvinsuojeluaineen sekoitus-, tdytto- ja levitystoimet sekd levitysvilineiden
puhdistus ja méidrdaikaishuollot. Kasvinsuojeluaineen muut hyvéksytyt
kédyttotavat, jotka koskevat samaa tehoainetta tai tuottavat samoja jadmid,
ehdotetulla kiyttoalueella on tarvittaessa myds otettava huomioon.

(c) ihmisiin kohdistuvien haitallisten vaikutusten mahdollisuus on arvioitava
mitattujen tai arvioitujen ihmisiin kohdistuvien altistumistasojen osalta
verrattuna testattuihin annostasoihin, kuten asetuksen (EU) N:o 284/2013
liitteessd olevan B osan 7 jaksossa sdddetddn. Riskinarvioinnissa on otettava
huomioon  esimerkiksi ~ vaikutustapa  sekd  mikro-organismin  ja
kasvinsuojeluaineen  muiden aineosien, kuten huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden, suoja-aineiden, tehosteaineiden ja merkityksellisten
epdpuhtauksien, fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet.

(d) asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevassa B osassa tarkoitetut muut
merkittavit tiedot, kuten seuraavat:

— kayttoalue ja viljelykasvin tai kasvintuhoojan ominaispiirteet,
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1.5.1.5

1.5.1.6

— levitysmenetelmd, mukaan lukien kasvinsuojeluaineen kisittely,
sekoittaminen ja lastaus,

— suositellut toimenpiteet altistumisen vahentdmiseksi,
— suositellut suojavaatteet,
— levityksen enimmaéaisannos,

— levitysvilineiden puhdistus ja méérdaikaishuollot, ottaen huomioon
siementen késittely ja hyvit tyokaytdnnot,

—  levityksen jdlkeen noudatettavat suositukset, kuten paluuaika ja
tyoskentelyaika,

— pakkausmerkinnéssé ilmoitettu (ruiskutus)levityksen vahimmaismaara,

— levityskertojen lukumadird ja ajankohta, mukaan lukien levitysten véliset
varoajat,

— paluuajat ja vilttamittomat varoajat tai muut varotoimenpiteet ihmisten
ja eldinten suojelemiseksi,

— kasveissa ja kasvituotteissa kdsittelyn jdlkeen olevat kasvinsuojeluaineen
kuivuneet jadmat, ottaen huomioon mikro-organismin kyky kasvaa in situ
ja sellaisten tekijoiden kuin ldmpétilan, UV-valon, pH:n ja tiettyjen
aineiden esiintymisen vaikutus,

— altistumista koskevat lisdtiedot (esim. kéyttdjan/tyontekijan/sivullisen tai
asukkaan altistumista koskeva tutkimus sekd muu toiminta, jossa
tyontekijat altistuvat).

Jasenvaltioiden on arvioitava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja ominaispiirteitd
koskevat tiedot erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

(a) pakkaustyyppi;

(b) sen mitat ja tilavuus;
(c) suuaukon koko;

(d) sulkemistapa;

(e) sen lujuus, tiiviys ja  kestdvyys tavanomaisissa  kuljetus- ja
késittelyolosuhteissa;

(f)  sen kestivyys suhteessa sisdltoon ja yhteensopivuus sisdllon kanssa.

Jasenvaltioiden on arvioitava ehdotettujen suojavélineiden ja -vaatteiden luonnetta ja
ominaispiirteitd erityisesti seuraavien seikkojen osalta:

(a) riittdva saatavuus ja soveltuvuus;
(b) tehokkuus;
(c) mukavuus, ottaen huomioon fyysiset rasitteet ja ilmasto-olosuhteet;

(d) kestdvyys suhteessa kasvinsuojeluaineeseen ja yhteensopivuus
kasvinsuojeluaineen kanssa.

Kasvinsuojeluaineiden tehoaineina hyvéksyttyjen mikro-organismien ei odoteta
olevan infektoivia ihmisille. Jotta voidaan kuitenkin varmistaa riittdvien
hoitotoimenpiteiden  saatavuus  opportunististen  infektioiden  tapauksessa,
jdsenvaltioiden on tarvittaessa arvioitava mikro-organismin (viruksia lukuun
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ottamatta) alttius mikrobilddkkeille mikro-organismin biologisten ominaisuuksien
perusteella.

Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jddmien vaikutukset ihmisten tai
eldinten terveyteen

Arviointi kuluttajien altistumisesta aineenvaihduntatuotteiden jddmille, joiden on
todettu aiheuttavan vaaraa ihmisten ja eldinten terveydelle, perustuu joko hakijan
perusteltuun arvioon tai, jos perustellun arvion mukaan kuluttajille aiheutuva riski ei
ole hyviksyttivi, huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jadmakokeisiin.

Asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 6.1 kohdassa sdddetyissa
tapauksissa my0s elinkykyisid mikro-organismeja koskevia tietoja voidaan vaatia ja
arvioida yhdessd huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jdamid koskevien
tietojen kanssa.

Jasenvaltioiden on arvioitava sellaisten huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden mahdolliset jddmien pitoisuudet, joiden on todettu
aiheuttavan vaaraa ihmisten tai eldinten terveydelle asetuksen (EU) N:o 283/2013
liitteessd olevan B osan 2.8 ja 5.5 kohdan mukaisesti. Arviointi koskee kaikkia
ehdotettuja kdyttotapoja, ja siind on otettava huomioon seuraavat tiedot:

—  aiottu kayttd, mukaan lukien levitystd koskevat tiedot sekd ehdotetut
sadonkorjuuta edeltdvit varoajat suunnitellussa kaytdssa tai hallussapitoajat tai
varastointiajat sadonkorjuun jilkeisessi kaytossa,

— asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 5.2 kohdassa tarkoitetut
médritysmenetelmat;

— asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 8 jaksossa tarkoitetut
erityiset tiedot jddmien esiintymisesté késitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa,
elintarvikkeissa ja rehuissa ja niiden pinnalla;

— realistiset mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykasveihin.

Jasenvaltioiden on arvioitava kuluttajien mahdollinen altistuminen huolta
atheuttaville aineenvaihduntatuotteille ravinnon kautta sopivan laskentamallin avulla.
Arvioinnissa on tarvittaessa otettava huomioon saman huolta aiheuttavan
aineenvaihduntatuotteen muut ldhteet, jolle on joko vahvistettu jddmien
enimmiismiirit asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti tai suurimmat toleranssit
elintarvikkeissa olevista vieraista aineista annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o
315/93'* mukaisesti.

Mikéli jddmaitasojen arvioinnissa ei kdy ilmi, ettd kuluttajille aiheutuva riski on
hyvéksyttivi, jasenvaltioiden on suoritettava tarkempi arviointi joko jadmékokeissa
saatujen tietojen perusteella tai huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden
myrkyllisyyden perusteella madrittdimadlld toksikologinen vaikutusarvo, kuten
hyvaksyttavd piivdsaanti (ADI) tai tarvittaessa toksikologisen riskin kynnysarvo
(TTC), ottaen huomioon asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan
6.2 kohdan mukaisesti toimitetut erityiset tiedot.

14

Neuvoston asetus (ETY) N:o 315/93, annettu 8 péivdnd helmikuuta 1993, elintarvikkeissa olevia
vieraita aineita koskevista yhteison menettelyistd (EYVL L 37, 13.2.1993, s. 1)
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1.5.23

1.52.4

1.5.2.5

1.6

Jasenvaltioiden on tarvittaessa arvioitava eldinten altistuminen huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden jdamille ottaen huomioon arvioidut tai mitatut jadmien
pitoisuudet niiden ravinnoksi tarkoitetuissa kasitellyissd kasveissa tai kasvituotteissa.

Jasenvaltioiden on tarvittaessa tarkasteltava huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden  jddmien  arvioituja tai  mitattuja  pitoisuuksia
eldinperdisissd tuotteissa ja niiden myrkyllisyyttd ottaen huomioon asetuksen (EU)
N:o 283/2013 liitteessad olevan B osan 2.8 ja 5.5 kohdassa ja 6 jaksossa tarkoitetut
tiedot.

Jasenvaltioiden on tarvittaessa arvioitava kuluttajien mahdollinen altistuminen huolta
aiheuttaville aineenvaihduntatuotteille 1.5.2.3 kohdassa tarkoitettuja eldinperdisii
tuotteita sisdltdvan ravinnon kautta sopivan laskentamallin avulla. Arvioinnissa on
tarvittaessa otettava huomioon saman huolta aiheuttavan aineenvaihduntatuotteen
muut ldhteet, jolle on vahvistettu tapauksen mukaan joko jddmien enimmaismaarat
asetuksen (EY) N:o 396/2005 mukaisesti (jos aineenvaihduntatuotteen tuottava
mikro-organismi on hyvéksytty kédytettdviksi biosidivalmisteissa tai eldinlédkkeissd)
tai suurimmat toleranssit asetuksen (ETY) N:o 315/93 mukaisesti.

Jasenvaltioiden on arvioitava mikro-organismien tiheyttd késiteltyjen viljelykasvien
syOtdvissd osissa koskevat tiedot, jotka on toimitettu sellaisten huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden jd&mien arvioinnin tueksi, jotka on tuotettu in situ. Tiedot
mikro-organismien tiheydesta késiteltyjen viljelykasvien syotdvissd osissa vaaditaan
vain harvoissa tapauksissa, kuten asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan
B osan 6.1 kohdassa sdddetddn, koska ihmisille tai selkérankaisille eldimille
infektoivia tai patogeenisid mikro-organismeja ei voida hyviksya eikd muiden kuin
patogeenisten mikro-organismien odoteta aiheuttavan haitallisia vaikutuksia
kuluttajille lukuun ottamatta 1.5.2.1-1.5.2.4 kohdan mukaisesti arvioitavien huolta
aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden mahdollista tuotantoa. Jos syGtdvien osien
pinnalla ei esiinny eldvid mikro-organismeja, riski huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden tuotannolle in situ voidaan sulkea pois.

Mikro-organismin esiintyminen ympéristossi, mukaan lukien huolta
aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden vaiheet ja kiyttiytyminen

Jasenvaltioiden on arvioitava asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan
7 jakson ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 9 jakson
mukaisesti toimitetut tiedot mikro-organismien esiintymisestd ympdristossd, myos
huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden vaiheista ja kdyttaytymisesta.

Arvioitaessa mikro-organismeihin kuuluvan tehoaineen esiintymistd ymparistossi on
otettava huomioon, etti mikro-organismeja saattaa jo esiintyd asianomaisissa
Euroopan ympéristdissd, ne pystyvit replikoitumaan ja ne voivat menné lepotilaan,
mikd mahdollistaa mikro-organismien siemenpankkien muodostumisen.

Ympdristoaltistumisen arviointia kasvinsuojeluaineen merkityksellisille aineosille,
eli mikro-organismille ja huolta aiheuttaville aineenvaihduntatuotteille, on harkittava
seuraavia seikkoja koskevien riskinarviointien tekemiseksi:

— muiden kuin torjuttavien organismien altistuminen (altistuminen mikro-
organismille ja huolta aiheuttaville aineenvaihduntatuotteille);

— thmisten altistuminen ympériston kautta (altistuminen huolta aiheuttaville
aineenvaihduntatuotteille).
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Ympiristoaltistumisen arvioinnin on perustuttava joko perusteltuun arvioon tai, jos
perustellun arvion mukaan riski ei ole hyvéksyttiva, kokeellisesti saatuihin tietoihin.
Naihin kokeellisesti saatuihin tietoihin voi siséltyd mittauksia, jotka koskevat mikro-
organismin populaatiodynamiikkaa tietyissd ympériston osa-alueissa
kasvinsuojeluaineen kdyton yhteydessa sekd huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden vaiheita ja kdyttaytymista.

Mikro-organismin esiintyminen ympéristossa

Jasenvaltioiden on arvioitava maaperéin ja/tai pintaveden mahdollinen altistuminen
mikro-organismille aiotun kéyttotarkoituksen ja mikro-organismin biologisten
ominaisuuksien perusteella. Jos altistumisen mahdollisuutta ei voida sulkea pois,
jasenvaltioiden on tarkasteltava maaperdn ja/tai pintaveden arvioitua altistumista
kasvinsuojeluaineen aiottujen kdyttoedellytysten mukaisen kayton jilkeen.

Jos muiden kuin torjuttavien organismien osalta on tunnistettu vaara esimerkiksi
asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 7.1.1 kohdan mukaisesti
mikro-organismin ennakoidun ympéristdtiheyden perusteella, jdsenvaltioiden on
tarkasteltava kyseessd olevien muiden kuin torjuttavien organismien arvioitua
altistumista mikro-organismille. Arvio koskee kaikkia aiottuja kéyttotapoja, ja siind
on otettava huomioon seuraavat tiedot:

— ehdotettua hyvdd maatalouskéytintdd koskevat tiedot, my0s levitystd koskevat
tiedot;

— kasvinsuojeluaineen luonne;

— asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 4.2 kohdassa ja
asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 5.2 kohdassa tarkoitetut
médritysmenetelmat;

— asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 7.1 kohdassa ja
tarvittaessa asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 9 jaksossa
tarkoitetut erityiset tiedot mikro-organismin esiintymisestd, esimerkiksi
mahdollinen mikrobitiheyden lisdédntyminen asiaankuuluvassa ympéristdn osa-
alueessa verrattuna esiintymiseen Euroopan ympdristdissd korkeimmalla
asianomaisella taksonomisella tasolla;

— toisiin viljelykasveihin ekstrapoloidut tiedot, jos jdsenvaltiot katsovat, ettd ne
ovat realistisia;

— lisdksi sellaisten mikro-organismien osalta, joita ei esiinny asianomaisissa
Euroopan ymparistdissd korkeimmalla asianomaisella taksonomisella tasolla ja
joiden tiedetddn olevan patogeenisid joko kasveille tai muille organismeille,
muiden kuin torjuttavien organismien altistumista kolonisoitujen isédntien
kautta on tarkasteltava ottaen huomioon myds mikro-organismin
populaatiotiheys isdntdorganismeissa ja muiden kuin torjuttavien organismien
altistuminen kolonisoiduille isdntdorganismeille.

Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden vaiheet ja  kéyttdytyminen
ympéristossa

Jos huolta aiheuttavan aineenvaihduntatuotteen on todettu aiheuttavan vaaraa
thmisille ja/tai muille kuin torjuttaville organismeille asetuksen (EU) N:o 283/2013
liitteessd olevan B osan 2.8, 5.5 ja 8.8 kohdan sekd asetuksen (EU) N:o 284/2013

liitteessd olevan B osan 7 ja 10 jakson mukaisesti, jdsenvaltioiden on arvioitava
pitoisuudet asianomaisissa ympdriston osa-alueissa, jotka johtavat ihmisten ja
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muiden kuin torjuttavien organismien altistumiseen, joille vaaraa on todettu
aiheutuvan. Arvio koskee kaikkia aiottuja kéyttStapoja, ja siind on otettava huomioon
seuraavat tiedot:

— ehdotettua hyvda maatalouskéytintdd koskevat tiedot, my0s levitystd koskevat
tiedot;

—  kasvinsuojeluaineen luonne;

— asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 4.2 kohdassa ja
asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessa olevan B osan 5.2 kohdassa tarkoitetut
madritysmenetelmat;

— asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 7.2 kohdassa ja
tarvittaessa asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 9 kohdassa
tarkoitetut erityiset tiedot kasvinsuojeluaineen siséltimin huolta aiheuttavan
aineenvaihduntatuotteen vaiheista ja kdyttdytymisestd ymparistossd;

— saman huolta aiheuttavan aineenvaihduntatuotteen taustataso asianomaisissa
ympdriston osa-alueissa, jos tiedot ovat saatavilla ja jos hakija on toimittanut
ne asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan 7.2.2 kohdan
mukaisen laadullisen altistumisen arvioinnin suorittamiseksi;

—  realistiset mahdollisuudet tietojen ekstrapolointiin toisiin viljelykasveihin.
Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin

Jasenvaltioiden on arvioitava asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan
8 jakson ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 10 jakson
mukaisesti toimitetut tiedot riskeistd, joita kasvinsuojeluaine voi aiheuttaa muille
kuin torjuttaville organismeille.

Arvioinnissa on otettava huomioon mikro-organismin biologia ja muiden kuin
torjuttavien organismien altistuminen kenttdolosuhteissa ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti sekd mikrobitiheyden mahdollinen lisdédntyminen
asianomaisessa ympariston osa-alueessa verrattuna mikro-organismin esiintymiseen
Euroopan ympéristoissd korkeimmalla asianomaisella taksonomisella tasolla.

Altistumismahdollisuuden arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:
(a) kayttoedellytykset;

(b) asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 9 jaksossa tarkoitetut
vaiheita ja kédyttaytymistd koskevat tiedot.

Jos hakija ei suorita tiettyjd asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessd olevan B osan
8 jaksossa ja asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevan B osan 10 jaksossa
edellytettyjd tutkimuksia, jdsenvaltioiden on arvioitava hakijan toimittaman
tieteellisen  ndyton  pohjalta  soveltamalla  todistusndyttoon  perustuvaa
lahestymistapaa, onko kyseisten tietojen toimittamatta jattdminen perusteltua.

Jasenvaltioiden on arvioitava maalla eldville selkdrankaisille kasvinsuojeluaineen
ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisen kayton jélkeen aiheutuvat riskit ottaen
huomioon 1.6 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet.

(a) Jéasenvaltioiden on arvioitava maalla eldville selkdrankaisille aiheutuvat riskit,
jotka johtuvat mikro-organismista ja sen kyvystd infektoida isinté ja lisddntya
siind ottaen huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

— vaikutustapa;
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1.7.2

1.7.3

1.7.4

— muut biologiset ominaisuudet;

— infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset nisdkkdiden
osalta;

— infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset lintujen osalta;

— muut infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat merkitykselliset tiedot
maalla eldvien selkérankaisten osalta.

(b) Jasenvaltioiden on arvioitava maalla eldville selkédrankaisille aiheutuvat riskit,
jotka johtuvat kasvinsuojeluaineen myrkyllisistd vaikutuksista, A osan
1.5.2.1 kohdassa tarkoitettujen asiaa koskevien sddnndsten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on arvioitava vesielidille kasvinsuojeluaineen ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisen kdyton jdlkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6
kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet.

(a) Jéasenvaltioiden on arvioitava vesielidille aiheutuvat riskit, jotka johtuvat
mikro-organismista ja sen kyvystd infektoida isdntd ja lisdéntyd siind ottaen
huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

— sen vaikutustapa;
— muut biologiset ominaisuudet;

— infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset vesielididen
osalta ja/tai muut kdytettivissd olevat merkitykselliset tiedot.

(b) Jasenvaltioiden on arvioitava vesielidille aiheutuvat riskit, jotka johtuvat
kasvinsuojeluaineen myrkyllisistd vaikutuksista, A osan 1.5.2.2 kohdassa
tarkoitettujen asiaa koskevien sdédnnosten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on arvioitava mehildisille kasvinsuojeluaineen ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisen kdyton jilkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon
1.6 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet.

(a) Jiasenvaltioiden on arvioitava mehildisille aiheutuvat riskit, jotka johtuvat
mikro-organismista ja sen kyvystd infektoida isdntd ja lisdéntyd siind ottaen
huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

- sen vaikutustapa;
— muut biologiset ominaisuudet;

— infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset mehildisten osalta
ja/tai muut kéytettdvissa olevat merkitykselliset tiedot.

(b) Jdsenvaltioiden on arvioitava mehildisille aiheutuvat riskit, jotka johtuvat
kasvinsuojeluaineen myrkyllisistd vaikutuksista, A osan 1.5.2.3 kohdassa
tarkoitettujen asiaa koskevien sdédnndsten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaville niveljalkaisille (muille kuin
mehildisille) kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kiyttdedellytysten mukaisen kdyton
jélkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet.
Jasenvaltioiden on kiinnitettdvd erityistd huomiota riskeihin, jotka kohdistuvat
hyddyllisiin organismeihin, jotka on tarkoituksellisesti levitetty ympéaristoon
biotorjuntatarkoituksessa.

(a) Jiasenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaville niveljalkaisille (muille
kuin mehildisille) aiheutuvat riskit, jotka johtuvat mikro-organismista ja sen
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1.7.5

1.7.6

kyvystd infektoida isdntd ja lisddntyd siind ottaen huomioon seuraavat mikro-
organismia koskevat tiedot:

— sen vaikutustapa;
— muut biologiset ominaisuudet;

— infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset tarhamehildisten
ja muiden niveljalkaisten osalta ja/tai muut kéaytettdvissd olevat
merkitykselliset tiedot.

(b) Jdsenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaville niveljalkaisille (muille
kuin mehildisille) aiheutuvat riskit, jotka johtuvat kasvinsuojeluaineen
myrkyllisistd vaikutuksista, A osan 1.5.2.4 kohdassa tarkoitettujen asiaa
koskevien sddnnosten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaviin lajeihin kuuluville maaperin
meso- ja makro-organismeille kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kayttdedellytysten
mukaisen kdyton jdlkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6 kohdassa tarkoitetut
arviointiperusteet.

(a) Jdsenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaviin lajeihin kuuluville
maaperin meso- ja makro-organismeille aiheutuvat riskit, jotka johtuvat mikro-
organismista ja sen kyvysté infektoida isénti ja lisddntya siind ottaen huomioon
seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

— sen vaikutustapa;
— muut biologiset ominaisuudet;

— infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset muiden kuin
torjuttaviin lajeihin kuuluvien maaperdn meso- ja makro-organismien
osalta ja/tai muut kdytettdvissi olevat merkitykselliset tiedot.

(b) Jasenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaviin lajeithin kuuluville
maaperdn meso- ja makro-organismeille atheutuvat riskit, jotka johtuvat
kasvinsuojeluaineen myrkyllisistd vaikutuksista, A osan 1.5.2.5 kohdassa
tarkoitettujen asiaa koskevien sddnndsten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaville  maakasveille
kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kayttdedellytysten mukaisen kayton jilkeen
aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet.

(a) Jiasenvaltioiden on arvioitava maakasveille aiheutuvat riskit, jotka johtuvat
mikro-organismista ja sen kyvystd infektoida isdntd ja lisdéntyd siind ottaen
huomioon seuraavat mikro-organismia koskevat tiedot:

- sen vaikutustapa;
— muut biologiset ominaisuudet;

— infektoivuutta ja patogeenisuutta koskevat tutkimukset maakasvien
osalta;

— suhde tunnettuihin kasvipatogeeneihin.

(b) Jasenvaltioiden on arvioitava maakasveille aiheutuvat riskit, jotka johtuvat
kasvinsuojeluaineen myrkyllisistd vaikutuksista.
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1.8

2.1
2.1.1

2.2
2.2.1

Paitelmit ja ehdotukset

Jasenvaltioiden on tehtdvé lisdtietojen ja/tai lisdtestauksen tarvetta ja aiheutuvien
riskien rajoittamistoimien tarvetta koskevat pddtelmdt. Jésenvaltioiden on
perusteltava kasvinsuojeluaineiden luokittelua ja pakkausmerkintdjd koskevat
ehdotukset.

PAATOKSENTEKO

Seuraavia periaatteita sovelletaan rajoittamatta kuitenkaan yleisen johdannon
3 jaksossa esitettyjen yleisten periaatteiden noudattamista.

Tunnistetiedot

Jokaisen luvan myoOntdmistd varten jdsenvaltion on varmistettava, ettd kyseinen
tehoaine on hyvéksytty asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti.

Jokaisen  luvan  myOntdmistd  varten  jdsenvaltion on  vahvistettava
kasvinsuojeluaineen koostumusta koskeva spesifikaatio. Kasvinsuojeluaineen
tehoaineena kéytetyn mikro-organismin vdhimmaiis- ja enimmadispitoisuus on
méidritettdva. Kasvinsuojeluaineen sisdltimien huolta aiheuttavien
aineenvaihduntatuotteiden, merkityksellisten epédpuhtauksien, apuaineiden, suoja-
aineiden ja tehosteaineiden pitoisuus sekd tuotantoprosessista perdisin olevat
merkitykselliset kontaminoivat mikro-organismit on maiéritettdvd mahdollisimman
yksityiskohtaisesti. Jdsenvaltioiden on asiakirja-aineistossa annettujen tietojen
perusteella todennettava, ettd valmistusprosessin laadunvarmistuksen avulla huolta
aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden, merkityksellisten epédpuhtauksien ja
merkityksellisten kontaminoivien mikro-organismien pitoisuudet voidaan pitdd
hyviksyttavilld tasolla.

Lupaa ei saa myoOntdd, jollei valmistetun MPCA:n ja kasvinsuojeluaineen
valmistusprosesseilla ~ voida  varmistaa, ettd valmistetun MPCAm ja
kasvinsuojeluaineen tuotanto on tasalaatuista 2.1.2 kohdassa esitetyn spesifikaation
mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 48 artiklan ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/18/EY !> mukaisesti lupaa ei saa myontid, jos mikro-organismi on
muuntogeeninen, paitsi jos

— hakija on toimittanut asiakirja-aineistossa direktiivin 2001/18/EY mukaisesti
suoritetun arvioinnin ja jdsenvaltioiden tekemén asiaa koskevan péétoksen, ja

— lupa myonnetddn direktiivin 2001/18/EY C osan mukaisesti, jonka nojalla
kyseistd organismia voidaan levittid ympiristoon tai saattaa markkinoille
kasvinsuojeluaineessa.

Jasenvaltioiden on  varmistettava riittdvien laadunvarmistustoimenpiteiden
soveltaminen —mikro-organismin ja kasvinsuojeluaineen muiden aineosien
tunnistetietojen takaamiseksi.

Biologiset ja tekniset ominaisuudet

Mikro-organismin sisdltdville kasvinsuojeluaineelle ei saa myontdd lupaa, jos
tehoaineena kéytetty mikro-organismi on kasvipatogeeniviruksen avirulentti

15

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/18/EY, annettu 12 pdivdnd maaliskuuta 2001,
geneettisesti muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristdon ja neuvoston
direktiivin 90/220/ETY kumoamisesta (EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1).
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2.3

2.3.1
2.3.1.1

23.1.2

23.13

23.14

2.3.1.5

2.3.1.6

muunnos ja jos todenndkdisyys mutaatioiden kautta tapahtuvalle virulenssin
palautumiselle ja haitallisten vaikutusten aiheutumiselle torjuttavissa ja muissa kuin
torjuttavissa kasveissa ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti suoritetun
levittdmisen jilkeen (mahdolliset riskinvdahentdmistoimenpiteet mukaan luettuina) ei
ole merkitykseton.

Teho ja sellaisten kasveihin ja Kkasvituotteisiin kohdistuvien vaikutusten
puuttuminen, joita ei voida hyviksya

Teho

Lupaa ei saa myoOntéd, jos saadun kokemuksen ja tieteellisen tietimyksen perusteella
ehdotettuihin  kdyttdtapoihin  tavanomaisissa viljelyyn, kasvinterveyteen ja
ympéristoon (myos ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa siséltyy

—  torjuttavien organismien torjuntaa tai niiltd suojaamista koskevia suosituksia tai
mitd tahansa muita vaikutuksia, joiden ei katsota aiheuttavan haitallisia
vaikutuksia viljelykasveille, kasveille tai kasvituotteille; tai

— vaikutuksia, joita ei pidetd mainituissa olosuhteissa suotuisina.

Lupaa ei saa myontdd, jos ehdotettu vdhimméisannos tai vdhimmdiisannosten
vaihteluvili, joka on tarpeen riittdvdn tehon saavuttamiseksi torjuttavaa tuhoojaa
vastaan tai muun merkityksellisen hyodyn saavuttamiseksi ehdotetun kidyton aikana,
eli pienin tehokas annos, ei ole perusteltu kiytettdvissd olevien tietojen tai
tehokokeiden perusteella.

Torjunnan tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava
voimakkuudeltaan, yhtendisyydeltddn ja kestoltaan ainakin suuremmat kuin
késittelemittomalld verranteella ja mahdollisuuksien mukaan samat kuin soveltuvilla
vertailutuotteilla. Tarvittaessa kasvinsuojeluaineen kdyton seurauksena saadun sadon
kehityksen tai varastoinnin aikaisten havikkien pienenemisen on oltava mairéllisesti
ja/tai laadullisesti ainakin suuremmat kuin késittelemattomilla verranteella ja
mahdollisuuksien =~ mukaan  samat  kuin  soveltuvilla  vertailutuotteilla.
Kasvinsuojeluaineen kéytolld on voitava osoittaa olevan ehdotetun kiyttoalueen
viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympiristoon (my0ds ilmastoon) liittyvissd olosuhteissa
madritty suotuisa vaikutus.

Kasvinsuojeluaineen tehoa koskevia paitelmid on voitava soveltaa kaikkiin niithin
alueisiin ja olosuhteisiin, joiden osalta valmiste on madrd hyviksyé.

Jos ehdotetussa pakkausmerkinnéssi suositellaan tai edellytetddn
kasvinsuojeluaineen kdytt6d muiden kasvinsuojelu- ja/tai liitdnndisaineiden kanssa
tankkiseoksena, ruiskutussarjoina tai muiden asianomaisten kayttdtapojen
mukaisesti, taikka siindi on muita suosituksia (esim. sddolosuhteet,
maaperdolosuhteet, kastelu), jdsenvaltioiden on hyvéksyttivd suositukset tai
edellytykset ainoastaan, jos ne ovat perusteltuja tapauksen mukaan asiaa tukevien
tietojen perusteella ja jos ne ovat 2.3.1.1-2.3.1.4 kohdassa tarkoitettujen
periaatteiden mukaisia.

Jos mikro-organismeja siséltavin kasvinsuojeluaineen ja muiden
kasvinsuojeluaineiden, joita on  pakkausmerkinndn mukaan  kéytettidvd
tankkiseoksena, ruiskutussarjoina tai muiden asianomaisten kayttdtapojen mukaisesti
tai joita kdytetddn muiden yleisten kiytintdjen yhteydessd (esim. suojeleva
biologinen torjunta), vélilld odotetaan olevan kielteisid yhteisvaikutuksia, jotka
vaikuttavat yhden tai useamman asianomaisen kasvinsuojeluaineen tai kdytdnnon
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232

23.2.1

2322

2323

2324

2325

2.3.2.6

2.3.2.7

2.3.2.8

24

24.1

tehoon, jdsenvaltioiden on tdsmennettivd soveltuvat edellytykset kyseisid mikro-
organismeja sisdltdvin kasvinsuojeluaineen luvassa ja varmistettava, ettd
merkinndissd on varoitus tillaisesta negatiivisesta yhteisvaikutuksesta.

Sellaisten kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien vaikutusten puuttuminen, joita ei
voida hyviksyad

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla merkittévid fytotoksisia tai patogeenisia vaikutuksia
kisiteltdviin kasveihin tai kasvituotteisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissa
ole mainintaa kayttod koskevista rajoituksista.

Korjuuhetkelld sato ei saa laskea alle tason, joka voitaisiin saavuttaa
kasvinsuojeluainetta kdyttamattd, jolleivdt muut hyddyt kuin kasvinsuojeluvaikutus,
kuten kisiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden parantunut laatu, korvaa tuotoksen
laskua.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla kisiteltivien kasvien tai kasvituotteiden laatuun
haittavaikutuksia, joita ei voida hyviksy4, lukuun ottamatta elintarvikkeiden ja rehun
muuntamisprosesseihin (esim. viininvalmistukseen, oluenvalmistukseen,
leivintekoon tai sdilorehutuotantoon) liittyvid kielteisid vaikutuksia silloin, kun
ehdotetuissa pakkausmerkinndissd tdsmennetddn, ettei kasvinsuojeluainetta saa
kayttdd muuntamisprosesseissa kaytettiviksi tarkoitettuihin viljelykasveihin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla haittavaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, sellaisiin
kasiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita kéytetddn lisdykseen, kuten
vaikutuksia  elinkykyisyyteen, itdvyyteen, orastumiseen, juurtumiseen ja
sopeutumiseen, ellei  ehdotetuissa  pakkausmerkinndissd  tdsmennetd, ettei
kasvinsuojeluainetta saa kayttia lisiykseen kdytettidviin kasveihin tai kasvituotteisiin.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla seuraavaksi viljeltdviin kasveihin vaikutuksia, joita
ei voida hyviksyd, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissd tdsmennetd, ettd tietyt
kasvit ovat kasvinsuojeluaineelle arkoja eika niitd saa viljella késitellyn viljelykasvin
jélkeen samalla lohkolla.

Kasvinsuojeluaineella ei saa olla viereisiin kasvustoihin vaikutuksia, joita ei voida
hyvéksyd, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinndissd ole suositusta olla kadyttdmatta
kasvinsuojeluainetta silloin, kun viereiset kasvustot ovat erityisen arkoja.

Jos kasvinsuojeluaineen ehdotetussa pakkausmerkinndssd suositellaan  tai
edellytetdan sen  kayttod tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- ja/tai
liitdnndisaineiden kanssa, sovelletaan 2.3.2.1-2.3.2.6 kohdassa tarkoitettuja kriteereja
kyseisestd tankkiseoksesta annettujen tietojen osalta.

Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkedt, tehokkaat ja
helposti sovellettavat, jotta voidaan taata kaikkien sellaisten kasvinsuojeluaineen
jdamien hdvittdminen, jotka saattaisivat myohemmin aiheuttaa vahinkoa.

Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmét

Ehdotettujen menetelmien on oltava soveltuvimpien tekniikkojen mukaisia.
Seuraavien edellytysten on tdytyttdvd, jotta Iluvan myOntidmistd edeltdvét
médritysmenetelmét sekd tarvittaessa luvan myontdmisen jélkeistd seurantaa ja
valvontaa varten ehdotetut maaritysmenetelmit voidaan validoida.

Lupaa ei saa myontdd, jollei ole olemassa asianmukaista ja riittdvin laadukasta
menetelmais, jolla voidaan tunnistaa ja kvantifioida mikro-organismit asianmukaisina
mikrobiologisina yksikkdind sekd muut kasvinsuojeluaineen aineosat, kuten huolta
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242

2.5
25.1

2.5.1.1

25.1.2

25.13

25.14

aiheuttavat aineenvaihduntatuotteet, merkitykselliset epdpuhtaudet ja apuaineet, jotka
ovat merkityksellisid ihmisten ja eldinten terveyden sekd ympériston kannalta. Mikali
kasvinsuojeluaine sisdltdd tehoaineena useampaa kuin yhtd mikro-organismia,
suositelluilla menetelmilld on pystyttdvd tunnistamaan ja maérittdmédn erikseen
kunkin mikro-organismin pitoisuus.

Lupaa ei saa myontdd, jollei ole olemassa asianmukaisia valvonta- ja
seurantamenetelmid sellaisten huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jidmien
tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi, joille on vahvistettu jadmien enimmaismaara.
Naissd menetelmissd on kéytettdva yleisesti saatavilla olevia reagensseja ja laitteita.
Menetelmien on oltava kdytettivissd seuraavien analysointia varten:

(a) kasvit, kasvituotteet, kasvi- ja eldinperdiset elintarvikkeet sekd rehut, jos
merkityksellisid jadmid esiintyy. Jddmid pidetddn merkityksellisind, jos
vaaditaan jaaman enimmdiismadrd, turvallisuuteen liittyvad varo- tai paluuaika
taikka muu tillainen varotoimenpide;

(b) maaperd, vesi, ilma ja/tai kehon nesteet tai kudokset niissi osa-alueissa, joissa
esiintyy  toksikologian, ekotoksikologian tai  ympdriston kannalta
merkityksellisid jaidmié.

Vaikutus ihmisten ja eliinten terveyteen

Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

Tehdessdan  mikro-organismeja  siséltdvdd  kasvinsuojeluainetta  koskevaa
lupapéétostéd jasenvaltioiden on otettava huomioon mahdolliset vaikutukset kaikkiin
thmisryhmiin, eritoten ammattikayttdjiin, muihin kuin ammattikayttéjiin, suoraan tai
vilillisesti ravinnon tai ympériston kautta altistuviin thmisiin ja eldimiin.

Lupaa ei saa myoOntdd, jos todetaan, ettd mikro-organismi on infektoiva tai aiheuttaa
suositeltujen kayttdedellytysten mukaisessa kdytossd, mukaan luettuna realistinen
pahin mahdollinen tapaus, ihmisille tai eldimille haitallisia terveysvaikutuksia, joita
ei voida hyviksya.

Lupaa ei saa myoOntdd, jos tapauksen mukaan mikro-organismin biologisten
ominaisuuksien perusteella mikro-organismiin tehoavia hoitoja ei ole riittdvasti.

Lupaa ei saa myontédd, jos todetaan, ettd kasvinsuojeluaine aiheuttaa ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisessa kédytdossd, mukaan luettuna realistinen pahin
mahdollinen tapaus, ihmisille tai eldimille myrkyllisid vaikutuksia, joita ei voida
hyvéksya.

Kunnes testimenetelmd on validoitu, kaikkia mikro-organismeja on pidettiva
mahdollisina herkistymisen aiheuttajina, jollei asiaa koskevien tietojen nojalla
vahvisteta, ettei herkistymisen riskid ole. MyOnnetyissd luvissa on sen vuoksi
tdsmennettdvd yleisend riskinvdhentdmistoimenpiteend, ettd henkildnsuojaimia
(kuten maskeja) on kaytettdvd kéyttoolosuhteet huomioon ottaen ja ettd
hengitysteitse tapahtuva altistuminen mikro-organismia sisdltaville
kasvinsuojeluaineelle on minimoitava. Lisdksi ehdotetuissa kayttoedellytyksissa
voidaan edellyttdd erityisten riskinvdhentdmistoimenpiteiden soveltamista asetuksen
(EY) N:o 1107/2009 6 artiklan mukaisesti.

Jos ehdotetuissa kayttoedellytyksissd edellytetdén henkilonsuojaimia, lupa on
myOnnettidvi ainoastaan, jos
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— ne ovat tehokkaita ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2016/425'® mukaisia,

— ne ovat helposti kédyttdjén saatavilla,

— niitd on  mahdollista  kdyttdd  kasvinsuojeluaineen  ehdotetuissa
kayttdolosuhteissa erityisesti ilmasto-olosuhteet huomioon ottaen.

16

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2016/425, annettu 9 pdivdnd maaliskuuta 2016,
henkilonsuojaimista ja neuvoston direktiivin 89/686/ETY kumoamisesta (EUVL L 81, 31.3.2016, s. 51)
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2.6
2.6.1

2.6.2

Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi tai niitd vaérin
késiteltdessd tai kdytettdessd aiheuttaa riskejé, joita ei voida hyvdksyd, on asetettava
erityisid rajoituksia, jotka koskevat esimerkiksi pakkauksen kokoa, valmisteen
tyyppid, kasvinsuojeluaineen jakelua sekd sen kéyttdolosuhteita ja kéyttGtapaa.
Erittdin myrkyllisiksi luokiteltujen kasvinsuojeluaineiden kédyttdmiseen ei lisdksi saa
myoOntdd lupaa muille kuin ammattikéyttijille.

Turvallisuuteen liittyvien varo- ja paluuaikojen sekd muiden varotoimenpiteiden on
oltava sellaisia, ettd kasvinsuojeluaineen levittimisen jdlkeen altistuneille sivullisille,
tyontekijoille, asukkaille tai eldimille ei odoteta aiheutuvan infektiota tai haitallisia
vaikutuksia.

Varo- ja paluuaikojen sekd muiden toimenpiteiden, joilla varmistetaan, ettei
infektiota tai haitallisia vaikutuksia esiinny, on oltava realistisia; erityisié
varotoimenpiteitd on edellytettdva tarvittaessa.

Lupaehtojen on noudatettava neuvoston direktiiveji 98/24/EY!" ja 89/656/ETY!'®
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivejd 2000/54/EY' ja 2004/37/EY.
Toimitetut kokeelliset tiedot ja tiedot infektion oireiden tunnistamisesta sekid
ensiavun ja hoitotoimenpiteiden hyddystd on otettava huomioon.

Jaamien vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen

Lupaa ei saa myontéd, jollei mikro-organismeihin kuuluvaa tehoainetta sisiltdvistad
kasvinsuojeluaineista ole riittdvisti tietoja sen toteamiseksi, ettd mikro-organismille
ja kasveissa tai kasvituotteissa taikka niiden pinnalla oleville huolta aiheuttaville
aineenvaihduntatuotteille altistumisesta ei aiheudu ihmisten tai eldinten terveydelle
haittavaikutuksia.

Lupaa ei saa myontéé, jos késiteltdvit kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu eldinten
rehuksi ja niissd olevilla jddmilld on haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen.
Vaiheet ja kiyttiytyminen ympiristossa

Lupaa ei saa myontdd, jos kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kayttdedellytysten
mukaisen kdyton seurauksena huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden
odotetaan aiheuttavan pintaveden pilaantumista, ja

— kyseisen kéyttdalueen pintavesii tai kyseiseltd alueelta 13ht6isin olevia vesid on
tarkoitus kéyttdd juomaveden ottamiseen; sekd

— pilaantuminen ylittdd muuttujat tai arvot, jotka on vahvistettu direktiivin
2000/60/EY mukaisesti.

Lupa on my6nnettdvé ainoastaan, jos kasvinsuojeluaineen kéyttoa ja levityslaitteiden
puhdistamismenettelyjd varten annetut ohjeet on kuvattu selkedsti ja niilld

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pidivdnd huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja

turvallisuuden suojelemisesta tydpaikalla esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyviltd riskeiltd
(neljastoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 131,
5.5.1998,s. 11).

Neuvoston direktiivi 89/656/ETY, annettu 30 pdivind marraskuuta 1989, tyontekijoiden tyopaikalla

kéyttimille henkilonsuojaimille turvallisuutta ja terveyttd varten asetettavista vihimmaisvaatimuksista
(kolmas direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 393,
30.12.1989, s. 18).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/54/EY, annettu 18 péivdnd syyskuuta 2000,
tyontekijoiden suojelemisesta vaaroilta, jotka liittyvdt biologisille tekijoille altistumiseen tydssé
(seitsemds direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) (EYVL L 262,
17.10.2000, s. 21).
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2.6.3

2.7

2.7.1

272

vihennetddn pintaveden vahingossa tapahtuvan pilaantumisen todenndkdisyys
minimiin.

Lupaa ei saa myontdd, jos kasvinsuojeluaineen ehdotettujen kayttdedellytysten
mukaisen kdyton seurauksena huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden

odotetaan aiheuttavan pohjaveden pilaantumista, ja pilaantuminen ylittdd seuraavista
raja-arvoista alemman:

i)  neuvoston direktiivissi 98/83/EY?° vahvistettu suurin sallittu pitoisuus; tai

i1)  enimmdispitoisuus, joka on vahvistettu hyviksyttiessa tehoaine asetuksen (EY)
N:o 1107/2009 mukaisesti asianmukaisten, erityisesti toksikologisten tietojen
perusteella tai, jos tdtd enimmadispitoisuutta ei ole vahvistettu, pitoisuus, joka
vastaa yhtd sen ADI:n kymmenesosaa, joka on vahvistettu hyviksyttdessa
tehoaine asetuksen (EY) N:o 1107/2009?! mukaisesti,

paitsi jos kuluttajille aiheutuvan riskin arvioinnissa ei todeta sellaisia riskeja, joita ei
voida hyviksyd, tai on tieteellisesti osoitettu, ettd asianmukaisissa kenttdolosuhteissa
muuttujat tai enimmaispitoisuudet eivét ole ristiriidassa tai ylity.

Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytettdvissd olevat tiedot ovat riittdvét
padtoksen  tekemiseksi  siitd,  saattaako = mikro-organismia  siséltdvin
kasvinsuojeluaineen suunnitellusta kaytostd seuraava altistuminen aiheuttaa
asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessd olevassa B osan 10 jaksossa tarkoitetuille
muiden kuin torjuttavien organismien ryhmille vaikutuksia, joita ei voida hyviksya.

Lupaa ei saa myontdd, jos 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella
maalla eldvien selkdrankaisten altistuminen on mahdollista ja jos

(a) mikro-organismi on patogeeninen maalla eldville selkdrankaisille,

(b) kasvinsuojeluaineella on myrkyllisid vaikutuksia, ja lyhyen aikavélin
vilittoman myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde maalla eldvien
selkdrankaisten osalta on LDso:n (ravinnon vélitykselld tapahtuvaa akuuttia
altistumista koskeva riskiarviointi) perusteella alle 10 tai pitkdaikaisen
myrkyllisyyden ja altistumisen vélinen suhde alle 5, jollei asianmukaisen
riskinarvioinnin perusteella voida selkedésti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei
esiinny suoria tai vilillisid vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyd, kun
kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kédyttdedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa myontdd, jos 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella
vesielididen altistuminen on mahdollista ja jos

(a) mikro-organismi on patogeeninen vesielidille, jollei asianmukaisen
riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei
esiinny vesieliopopulaatioihin kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyviksyad,
kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kayttoedellytysten
mukaisesti; tai

(b) kasvinsuojeluaineella on myrkyllisid vaikutuksia, jos:

20

21

Neuvoston direktiivi 98/83/EY, annettu 3 pdivdnd marraskuuta 1998, ihmisten kéyttoon tarkoitetun
veden laadusta (EYVL L 330, 5.12.1998, s. 32).

Jos ADI:a ei ole saatavilla huolta aiheuttavan aineenvaihduntatuotteen osalta, sovelletaan oletusarvoa
0,1 pg/l.
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2.7.3

2.7.4

2.7.5

— myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde kalalle ja vesikirpulle on
alle 100 vilittomaissa ja alle 10 pitkdaikaisessa altistumisessa, tai

— levien kasvun estymisen ja altistumisen vilinen suhde on alle 10,

jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd
kenttdolosuhteissa ei esiinny altistuviin lajethin kohdistuvia suoria eikd
vélillisid vaikutuksia, joita ei voida hyvidksyd, kun kasvinsuojeluainetta on
kaytetty ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti.

Lupaa ei saa myontdd, jos 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella
mehildisten altistumista ei voida sulkea pois ja jos

(a)

(b)

mikro-organismi on ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti kéytettyna
patogeeninen mehildisille, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella
voida selkedsti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei odoteta esiintyvéin
mehildispopulaatioihin kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyvéksya, kun
kasvinsuojeluainetta on kaytetty ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti; tai

kasvinsuojeluaineella on A osan 2.5.2.3 kohdassa esitetyissd
paitoksentekoperiaatteissa madriteltyjd myrkyllisid vaikutuksia.

Lupaa ei saa myontdd, jos 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella
muiden niveljalkaisten kuin mehildisten altistuminen on mahdollista ja jos

(a)

(b)

mikro-organismi on patogeeninen muille niveljalkaisille kuin mehildisille,
jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, etti
kenttédolosuhteissa ei odoteta esiintyvdn muihin niveljalkaispopulaatioihin kuin
mehildisiin  kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyd, kun
kasvinsuojeluainetta on kdytetty ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti; tai

kasvinsuojeluaineella on A osan 2.5.2.4 kohdassa esitetyissi
paitoksentekoperiaatteissa  mdadriteltyjd  myrkyllisida ~ vaikutuksia, jollei
asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeédsti osoittaa, ettd
kenttdolosuhteissa ei esiinny muihin niveljalkaisiin  kuin mehildisiin
kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyvéksyéd, kun kasvinsuojeluainetta on
kédytetty ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti. Jokainen selektiivisyyttd
koskeva viittimd ja tuholaisten integroidun torjunnan jirjestelmédssa
tapahtuvaa kéyttod koskeva ehdotus on asianmukaisesti perusteltava.

Lupaa ei saa myoOntéd, jos mikro-organismia ei ole eristetty maaperdsti ja maaperin
meso- ja makro-organismit voivat altistua mikro-organismille 1.6 kohdan mukaisesti
tehdyn arvioinnin perusteella, ja jos

(a)

(b)

mikro-organismi on patogeeninen maaperdn meso- ja makro-organismeille,
jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkedsti osoittaa, ettd
kenttdolosuhteissa ei esiinny  maaperin meso-  ja makro-
organismipopulaatioihin kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, kun
kasvinsuojeluainetta on kdytetty ehdotettujen kéyttdedellytysten mukaisesti; tai

kasvinsuojeluaineella on myrkyllisid vaikutuksia, ja vilittoméan myrkyllisyyden
ja altistumisen vélinen suhde maaperdn meso- ja makro-organismien osalta on
alle 10 tai pitkdaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen vilinen suhde alle 5,
jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida selkeisti osoittaa, ettd
kenttédolosuhteissa el esiinny  maaperdn meso-  ja makro-
organismipopulaatioihin kohdistuvia vaikutuksia, joita ei voida hyviksyd, kun
kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kédyttéedellytysten mukaisesti.
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2.7.6

Jos mikro-organismilla tiedetdén olevan rikkakasveja tuhoava vaikutustapa tai se on
laheistd sukua kasvipatogeenille, ja maakasvit voivat altistua mikro-organismille 1.6
kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella, lupaa ei saa myontédé, jos mikro-
organismi on patogeeninen maakasveille tai kasvinsuojeluaine aiheuttaa myrkyllisid
vaikutuksia maakasveille. Tatd vaatimusta sovelletaan, jollei asianmukaisen
riskinarvioinnin perusteella voida selkeésti osoittaa, ettd kenttdolosuhteissa ei esiinny
muihin kuin torjuttaviin maakasvipopulaatioihin kohdistuvia vaikutuksia, joita ei
voida hyvéksyéd, kun kasvinsuojeluainetta on kéytetty ehdotettujen kayttdedellytysten
mukaisesti.”
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	Tässä arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:

	1.4.2  Jäämien vaikutus ihmisten ja eläinten terveyteen
	1.4.2.1 Jäsenvaltioiden on arvioitava asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessä säädetyt erityiset toksikologiaa koskevat tiedot ja erityisesti seuraavat:
	1.4.2.2 Ennen selostetuissa kokeissa tai eläimistä peräisin olevissa tuotteissa todettujen jäämien pitoisuuksien arviointia jäsenvaltioiden on tutkittava seuraavat seikat:
	1.4.2.3 Jäsenvaltioiden on soveltuvien tilastomallien pohjalta arvioitava selostetuissa kokeissa todetut jäämien pitoisuudet. Arviointi koskee kaikkia ehdotettuja käyttötapoja, ja siinä on otettava huomioon seuraavat seikat:
	1.4.2.4 Jäsenvaltioiden on arvioitava todettujen jäämien pitoisuudet eläinperäisissä tuotteissa ottaen huomioon asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessä olevan A osan 8 jaksossa säädetyt tiedot sekä muista käyttötavoista johtuvat jäämät.
	1.4.2.5 Jäsenvaltioiden on arvioitava kuluttajien mahdollinen altistuminen ravinnon kautta ja tarvittaessa muut altistumistavat sopivan laskentamallin avulla. Tässä arviossa on otettava huomioon tarvittaessa muut tietolähteet kuten kasvinsuojeluaineid...
	1.4.2.6 Jäsenvaltioiden on arvioitava tarvittaessa eläinten altistuminen ottaen huomioon niiden ravinnoksi tarkoitetuissa käsitellyissä kasveissa tai kasvituotteissa todetut jäämien pitoisuudet.


	1.5  Vaikutus ympäristöön
	1.5.1  Vaiheet ja jakautuminen ympäristössä
	1.5.1.1 Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen mahdollista joutumista maaperään ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisessa käytössä; jos tämä mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava maaperässä hajoamisen nopeus ja hajoamisreitit, lii...
	1.5.1.2 Jäsenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, että kasvinsuojeluaine joutuu kosketuksiin juomaveden valmistukseen tarkoitetun pohjaveden kanssa ehdotetuissa käyttöolosuhteissa; jos tämä mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava sopivan, E...
	1.5.1.3 Jäsenvaltioiden on arvioitava mahdollisuutta, että kasvinsuojeluaine joutuu kosketuksiin pintaveden kanssa ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisessa käytössä; jos tämä mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava sopivan, EU:n tasolla valid...
	1.5.1.4 Jäsenvaltioiden on arvioitava sitä mahdollisuutta, että kasvinsuojeluaine leviää ilmaan ehdotetuissa käyttöolosuhteissa; jos tämä mahdollisuus on olemassa, niiden on parhaalla mahdollisella tavalla ja tarvittaessa sopivaa validoitua laskentama...
	1.5.1.5 Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen ja sen pakkauksen hävittämis- tai puhdistamismenetelmät.

	1.5.2  Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin
	1.5.2.1 Jäsenvaltioiden on arvioitava lintujen ja muiden maalla elävien selkärankaisten altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla käyttöedellytyksillä; jos tämä mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava riskin, jolle nämä or...
	1.5.2.2 Jäsenvaltioiden on arvioitava vesieliöiden altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla käyttöedellytyksillä; jos tämä mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava riskin, jolle nämä organismit voivat joutua alttiiksi, laa...
	1.5.2.3 Jäsenvaltioiden on arvioitava tarhamehiläisten altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla käyttöedellytyksillä; jos tämä mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava tarhamehiläisille todennäköisesti aiheutuvan riskin la...
	1.5.2.4 Jäsenvaltioiden on arvioitava muiden hyödyllisten niveljalkaisten kuin tarhamehiläisten altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla käyttöedellytyksillä; jos tämä mahdollisuus on olemassa, niiden on arvioitava tappavat ja s...
	1.5.2.5 Jäsenvaltioiden on arvioitava lierojen ja muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maaperän muiden makro-organismien altistumismahdollisuutta kasvinsuojeluaineelle sen ehdotetuilla käyttöedellytyksillä; jos tämä mahdollisuus on olemassa, ni...
	1.5.2.6 Jos 1.5.1.1 kohdassa määrätyssä arvioinnissa ei suljeta pois kasvinsuojeluaineen maaperään joutumisen mahdollisuutta ehdotetuilla käyttöedellytyksillä, jäsenvaltioiden on arvioitava vaikutus mikrobien toimintaan sekä erityisesti typen ja hiile...


	1.6  Määritysmenetelmät
	1.6.1  Formulaatin määritys:
	kasvinsuojeluaineen sisältämien tehoaineiden sekä tarvittaessa toksikologian, ekotoksikologian tai ympäristön kannalta merkittävien epäpuhtauksien ja apuaineiden luonne ja määrä.
	1.6.2 Jäämien määritys:

	1.7  Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
	1.7.1  Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen sisältämän tehoaineen todellinen pitoisuus ja sen stabiilisuus varastoinnin aikana.
	1.7.2  Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet, ja erityisesti:
	1.7.3  Jos ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä edellytetään tai suositellaan kasvinsuojeluaineen käyttöä tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitännäisaineiden kanssa, jäsenvaltioiden on arvioitava sekoitettavien aineiden fysikaalinen ja kemiallinen...


	2  Päätöksenteko
	2.1  Teho
	2.1.1  Kun ehdotettuihin käyttötapoihin sisältyy sellaisten organismien torjuntaa tai niiltä suojaamista koskevia suosituksia, joita ei saadun kokemuksen ja nykyisen tieteellisen tietämyksen perusteella pidetä haitallisina ehdotettujen käyttöalueiden ...
	2.1.2  Torjunnan tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava voimakkuudeltaan, yhtenäisyydeltään ja kestoltaan samat kuin asianmukaisten vertailutuotteiden vaikutusten. Jollei soveltuvaa vertailutuotetta ole, kasvinsuojeluaineen käy...
	2.1.3  Tarvittaessa kasvinsuojeluaineen käytön seurauksena tapahtuvan satokehityksen ja varastoinnin aikaisten hävikkien pienenemisen on oltava määrällisesti ja/tai laadullisesti verrannollisia asianmukaisten vertailutuotteiden käytöstä saatujen tulos...
	2.1.4  Valmisteen toimivuutta koskevia päätelmiä on voitava soveltaa kaikkiin niihin jäsenvaltioiden alueisiin, joilla valmiste on määrä hyväksyä, ja niiden tulee ulottua kaikkiin ehdotettuihin käyttöolosuhteisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinnöi...
	2.1.5  Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä edellytetään valmisteen käyttöä tankkiseoksena muiden erityisten kasvinsuojelu- tai liitännäisaineiden kanssa, seoksella on oltava toivottu vaikutus ja sen on oltava 2.1.1–2.1.4 kohdassa mainittujen periaatt...

	2.2  Kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien muiden kuin hyväksyttävien vaikutusten puuttuminen
	2.2.1  Kasvinsuojeluaineella ei saa olla merkittäviä fytotoksisia vaikutuksia käsiteltäviin kasveihin tai kasvituotteisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä ole mainintaa käyttöä koskevista rajoituksista.
	2.2.2  Korjuuhetkellä sato ei saa fytotoksisten vaikutusten vuoksi laskea alle tason, joka voitaisiin saavuttaa kasvinsuojeluainetta käyttämättä, jolleivät muut hyödyt kuten käsiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden parantunut laatu korvaa tuotoksen la...
	2.2.3  Kasvinsuojeluaineella ei saa olla käsiteltävien kasvien tai kasvituotteiden laatuun haittavaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, lukuun ottamatta jalostukseen liittyviä kielteisiä vaikutuksia silloin, kun ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä täsmenn...
	2.2.4  Kasvinsuojeluaineella ei saa olla haittavaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, sellaisiin käsiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita käytetään lisäykseen, kuten vaikutuksia elinkykyisyyteen, itävyyteen, orastumiseen, juurtumiseen ja sop...
	2.2.5  Kasvinsuojeluaineella ei saa olla seuraavaksi viljeltäviin kasveihin vaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä täsmennetä, että tietyt kasvit ovat kasvinsuojeluaineelle arkoja eikä niitä saa viljellä käsitell...
	2.2.6  Kasvinsuojeluaineella ei saa olla viereisiin kasvustoihin vaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä ole suositusta olla käyttämättä valmistetta tiettyjen arkojen kasvustojen vieressä.
	2.2.7  Kun ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä edellytetään valmisteen käyttöä tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitännäisaineiden kanssa, seoksen on oltava 2.2.1–2.2.6 kohdassa esitettyjen periaatteiden mukainen.
	2.2.8  Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkeät, tehokkaat ja helposti sovellettavat, jotta voidaan taata kaikkien sellaisten kasvinsuojeluaineen jäämien hävittäminen, jotka saattaisivat myöhemmin aiheuttaa vahinkoa.

	2.3  Vaikutus torjuttaviin selkärankaisiin
	2.4  Vaikutus ihmisten tai eläinten terveyteen
	2.4.1  Kasvinsuojeluaineen vaikutus ihmisten tai eläinten terveyteen
	2.4.1.1 Kasvinsuojeluaineen käyttöön ei saa myöntää lupaa, jos käyttäjän altistumistaso ainetta käsitellessä ja tämän sitä käyttäessä ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisesti (ja erityisesti ehdotettua annostusta ja käyttöohjetta noudattaen) ylittää...
	2.4.1.2 Kun ehdotetuissa käyttöedellytyksissä vaaditaan suojavaatteen tai -laitteen käyttöä, lupa on myönnettävä ainoastaan, jos kyseiset välineet ovat tehokkaita ja asiaa koskevien EU:n säännösten mukaisia, jos ne ovat helposti käyttäjän saatavilla j...
	2.4.1.3  Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi tai niitä väärin käsiteltäessä tai käytettäessä olla erittäin vaarallisia, on asetettava erityisiä rajoituksia, jotka koskevat esimerkiksi pakkauksen kokoa, formulaatin tyy...
	2.4.1.4 Turvallisuuteen liittyvillä varo- ja paluuajoilla sekä muilla varotoimilla on taattava, että ulkopuolisiin henkilöihin tai työntekijöihin kasvinsuojeluaineen käytön jälkeen kohdistuva altistuminen ei ylitä sen tehoaineelle tai toksikologian ka...
	2.4.1.5 Turvallisuuteen liittyvät varo- ja paluuajat sekä muut varotoimenpiteet on määriteltävä siten, että niillä ei ole kielteistä vaikutusta eläimiin.
	2.4.1.6 Varo- ja paluuaikojen sekä muiden AOEL-tasojen ja raja-arvojen noudattamiseen tähtäävien varotoimenpiteiden on oltava todellisuuteen perustuvia; erityisiä varotoimenpiteitä on edellytettävä tarvittaessa.

	2.4.2 Jäämien vaikutus ihmisten tai eläinten terveyteen
	2.4.2.1 Luvilla on varmistettava, että jäämät ovat lähtöisin hyvän maatalouskäytännön mukaiseen aiheelliseen käsittelyyn tarvittavista vähimmäismääristä kasvinsuojeluainetta, jota on käytetty siten (myös ehdotetut sadonkorjuuta edeltävät varoajat tai ...
	2.4.2.2 Kun kasvinsuojeluaineen uudet käyttöolosuhteet poikkeavat olosuhteista, joissa väliaikainen jäämien enimmäismäärä on aiemmin vahvistettu, jäsenvaltioiden on myönnettävä lupa kasvinsuojeluaineen käytölle ainoastaan, jos hakijan on mahdollista o...
	2.4.2.3 Jos jäämien enimmäismäärä on vahvistettu, jäsenvaltioiden on myönnettävä lupa kasvinsuojeluaineen käytölle ainoastaan, jos hakijan on mahdollista osoittaa, ettei sen suosituksen mukaisesta käytöstä aiheudu mainitun jäämien enimmäismäärän ylitt...
	2.4.2.4 Edellä 2.4.2.2 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kaikkiin lupahakemuksiin on sisällytettävä riskinarviointi, jossa on otettava huomioon kyseisen jäsenvaltion kuluttajien mahdollinen altistuminen epäsuotuisimmassa tapauksessa, joka kuitenkin ...
	2.4.2.5 Jos jalostus vaikuttaa jäämien luonteeseen, erillisen vaaroja koskevan arvion laatiminen 2.4.2.4 kohdassa määritellyin edellytyksin voi olla tarpeen.
	2.4.2.6 Kun käsiteltävät kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu eläinten rehuksi, niissä olevilla jäämillä ei saa olla haitallisia vaikutuksia eläinten terveyteen.


	2.5  Vaikutus ympäristöön
	2.5.1 Vaiheet ja jakautuminen ympäristössä
	2.5.1.1 Kasvinsuojeluaineen käyttöön ei saa myöntää lupaa, jos sen tehoaine sekä sen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisesta käytöstä johtuvat aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteet, jos ne ovat toksikologian, ekotoksikologian tai ympärist...
	2.5.1.2 Lupaa ei saa myöntää, jos tehoaineen tai merkityksellisten aineenvaihdunta-, hajoamis- tai reaktiotuotteiden määrän pohjavedessä voidaan kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön seurauksena ennakoida ylittävän alhais...
	2.5.1.3 Lupaa ei saa myöntää, jos kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön jälkeen tehoaineen tai aineenvaihduntatuotteiden sekä hajoamis- tai reaktiotuotteiden ennakoitavissa oleva pitoisuus pintavesissä:
	2.5.1.4 Lupaa ei saa myöntää, jos tehoaineen pitoisuus ilmassa on ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisessa käytössä sellainen, että 2.4.1 kohdassa tarkoitetut AOEL (hyväksyttävä työntekijän altistumistaso) tai käyttäjille, työntekijöille tai läsnä o...

	2.5.2  Vaikutus muihin kuin torjuttaviin lajeihin
	2.5.2.1 Lupaa ei saa myöntää, jos lintujen ja muiden kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maalla elävien selkärankaisten altistuminen on mahdollista ja jos
	2.5.2.2 Lupaa ei saa myöntää, jos vesieliöiden altistuminen on mahdollista ja jos
	2.5.2.3 Lupaa ei saa myöntää, jos tarhamehiläisten altistuminen on mahdollista ja jos mehiläisten joko kosketuksen tai suun kautta tapahtuvan altistumisen vaaraa ilmaisevat osamäärät ovat yli 50, jollei asianmukaisen riskinarvioinnin perusteella voida...
	2.5.2.4 Lupaa ei saa myöntää, jos muiden hyödyllisten niveljalkaisten kuin tarhamehiläisten altistuminen on mahdollista ja jos laboratoriossa ehdotetulla enimmäiskäyttöannostuksella suoritetuissa letaali- ja subletaalitesteissä yli 30 prosenttia koe-e...
	2.5.2.5 Lupaa ei saa myöntää, jos lierojen altistuminen on mahdollista ja jos välittömän myrkyllisyyden ja altistumisen välinen suhde lierojen osalta on alle 10 tai pitkäaikaisen myrkyllisyyden ja altistumisen välinen suhde alle 5, jollei asianmukaise...
	2.5.2.6 Lupaa ei saa myöntää, jos muihin kuin torjuttaviin lajeihin kuuluvien maaperän mikro-organismien altistuminen on mahdollista ja jos typen tai hiilen mineralisoitumista tutkivat laboratoriokokeet paljastavat näissä prosesseissa sadan päivän jäl...


	2.6  Määritysmenetelmät
	2.6.1  Formulaatin määritys:
	2.6.2 Jäämien määritys:

	2.7  Fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet
	2.7.1 Kun on olemassa sopiva FAO-spesifikaatio, sitä on noudatettava.
	2.7.2 Jos sopivaa FAO-spesifikaatiota ei ole, kasvinsuojeluaineen fysikaalisten ja kemiallisten ominaisuuksien on täytettävä seuraavat vaatimukset:
	2.7.3.  Jos ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä edellytetään tai suositellaan valmisteen käyttöä tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitännäisaineiden kanssa ja/tai ehdotetut pakkausmerkinnät sisältävät tietoja valmisteen yhteensopivuudesta muiden,...


	1.  Arviointi
	1.1  Tunniste- ja valmistustiedot
	1.1.1  Kasvinsuojeluaineen sisältämien mikro-organismien tunnistetiedot
	1.1.2  Kasvinsuojeluaineen sisältämien mikro-organismien tuotannon laadunvalvonta
	1.1.3  Kasvinsuojeluaineen tunnistetiedot
	1.1.4  Kasvinsuojeluaineen laadunvalvonta

	1.2  Biologiset, fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet
	1.2.1  Kasvinsuojeluaineen sisältämän mikro-organismin biologiset ominaisuudet
	1.2.1.1 Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen sisältämän mikro-organismin alkuperää, esiintymistä ja käyttöhistoriaa koskevat tiedot kiinnittäen erityistä huomiota sekä paikkaan, josta kanta eristettiin, että mikro-organismin maantieteelli...
	1.2.1.2 Jäsenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin ekologiaa ja elinkaarta koskevat tiedot ottaen huomioon myös mikro-organismin populaatiotiheydet suhteessa isäntätiheyksiin asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessä olevan B osan 2.3 kohdan mukaises...
	1.2.1.3 Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen vaikutustapaa torjuttavissa organismeissa koskevat tiedot, jotta mikro-organismeihin kuuluvan tehoaineen mahdolliset riskit ja käyttötarkoitus voidaan määrittää ehdotettujen käyttöedellytysten ...
	1.2.1.4 Jäsenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin isäntäkirjosta toimitetut tiedot ottaen huomioon kaikki saatavilla olevat tiedot mikro-organismin suhteesta ihmisten, eläinten, kasvien ja muiden kuin torjuttavien lajien tunnettuihin patogeeneihi...
	1.2.1.5 Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvuedellytyksiä koskevat tiedot määrittelemällä rajoittavat tekijät, kuten UV-valo, kosteus, pH, lämpötilat ja muut mikro-organismin kasvuun vaikuttavat maatalouden ympäristöolosuhteet.
	1.2.1.6 Jos mikro-organismi on kasvipatogeeniviruksen avirulentti muunnos, jäsenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin geneettinen stabiilisuus ottaen huomioon mikro-organismien virulenssin palautumisen todennäköisyys ja tästä mahdollisesti aiheutu...
	1.2.1.7 Jotta voidaan määrittää, tuottaako mikro-organismi huolta aiheuttavia aineenvaihduntatuotteita, jäsenvaltioiden on otettava huomioon asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessä olevan B osan 2.8, 6.1, 6.2, 5.5, 7.2 ja 8.8 kohdan mukaiset aineenvaih...
	1.2.1.8 Bakteerien osalta jäsenvaltioiden on arvioitava tiedot fenotyypillisestä resistenssistä merkityksellisille mikrobilääkeaineille. Jäsenvaltioiden on arvioitava tiedot geenien, jotka koodaavat resistenssiä tällaisille mikrobilääkeaineille, esiin...

	1.2.2 Kasvinsuojeluaineen fysikaaliset, kemialliset ja tekniset ominaisuudet
	1.2.2.1 Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen säilyvyysaika ja varastointistabiilius ottaen huomioon pakkaus, optimaalinen (suositeltu) varastointilämpötila ja valoisuusolosuhteet. Arvioinnissa on otettava huomioon mahdolliset koostumuksen...
	1.2.2.2 Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineiden fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet sekä näiden ominaisuuksien säilyminen varastoinnin jälkeen ja otettava huomioon kasvinsuojeluaineen kaikki merkitykselliset fysikaaliset ja kemiallise...
	1.2.2.3 Jos ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä edellytetään tai suositellaan kasvinsuojeluaineen käyttöä tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- tai liitännäisaineiden kanssa, jäsenvaltioiden on arvioitava, onko kasvinsuojeluaine fysikaalisesti ja kemialli...


	1.3  Teho
	1.3.1  Jos suunniteltu käyttötapa liittyy organismin torjuntaan tai organismilta suojautumiseen, jäsenvaltioiden on arvioitava, voiko kyseinen organismi olla vaarallinen kasvinterveydelle ehdotetun käyttöalueen viljelyyn ja ympäristöön (myös ilmastoon...
	1.3.2  Jäsenvaltioiden on arvioitava, voiko ehdotetun käyttöalueen viljelyyn ja ympäristöön (myös ilmastoon) liittyvissä olosuhteissa tapahtua merkittäviä vahinkoja kasveille tai kasvituotteille taikka sadon menetyksiä, jos kasvinsuojeluainetta ei käy...
	1.3.3  Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen tehoa koskevat, asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessä olevassa B osassa edellytetyt tiedot ottaen huomioon torjuntatulos tai vaikutuksen haluttu laajuus ja koeolosuhteita koskevat merkitykselli...
	1.3.4 Jäsenvaltioiden on arvioitava kasvinsuojeluaineen teho sellaisissa viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympäristöön (myös ilmastoon) liittyvissä olosuhteissa, joita ehdotetulla käyttöalueella todennäköisesti käytännössä esiintyy. Yksi arvioinnin osa-a...
	1.3.5  Jäsenvaltioiden on arvioitava käsiteltävään viljelykasviin kohdistuvien haittavaikutusten mahdollista esiintymistä ja niiden laajuutta ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisesti suoritetun kasvinsuojeluaineen käytön jälkeen verrattuna tarvittae...
	1.3.6  Jos kasvinsuojeluaineen ehdotetussa pakkausmerkinnässä suositellaan tai edellytetään kasvinsuojeluaineen käyttöä tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- ja/tai liitännäisaineiden kanssa, jäsenvaltioiden on käytettävä 1.3.3–1.3.5 kohdassa määrätyis...
	1.3.7  Jäsenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin toimintaan kohdistuvat mahdolliset vaikutukset (esim. antagonismi, sienitauteja torjuva vaikutus) sen jälkeen, kun se on sekoitettu tai ruiskutettu sarjana (tai muita asiaankuuluvia käyttötapoja on...
	1.3.8  Jos käytettävissä olevista tiedoista ilmenee, että mikro-organismilla on haitallisia vaikutuksia kasveihin tai että aineenvaihduntatuotteita, joilla on haitallisia vaikutuksia kasveihin, voi jäädä maahan ja/tai niitä jää merkittävinä määrinä ka...
	1.3.9  Jäsenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin mahdolliset kielteiset vaikutukset hyödyllisiin organismeihin, jotka on tarkoituksellisesti levitetty ympäristöön tai jotka ovat osa muita käytäntöjä (esim. suojeleva biologinen torjunta), ottaen h...
	1.3.10  Jos kasvinsuojeluaineen ehdotetulla käytöllä on tarkoitus vaikuttaa selkärankaisiin, jäsenvaltioiden on arvioitava mekanismi, jonka avulla kyseinen vaikutus saadaan aikaan, sekä todetut vaikutukset torjuttavien eläinten käyttäytymiseen ja terv...
	1.3.11  Jos torjuttavan organismin resistenssin kehittymisestä kasvinsuojeluaineelle on merkkejä ja se edellyttää resistenssinhallintastrategiaa, jäsenvaltion on arvioitava, onko asetuksen (EU) N:o 284/2013 liitteessä olevan B osan 6.4 kohdassa edelly...

	1.4  Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmät
	1.4.1  Kasvinsuojeluaineeseen sovellettavat määritysmenetelmät
	1.4.1.1  Mikro-organismeihin sovellettavat määritysmenetelmät
	1.4.1.2  Huolta aiheuttaviin aineenvaihduntatuotteisiin, merkityksellisiin epäpuhtauksiin, lisäaineisiin, apuaineisiin, suoja-aineisiin ja tehosteaineisiin sovellettavat määritysmenetelmät

	1.4.2  Jäämiin ja mikro-organismin tiheyteen sovellettavat määritysmenetelmät
	1.4.2.1 Mikro-organismin tiheys
	1.4.2.2 Huolta aiheuttavia aineenvaihduntatuotteiden jäämät


	1.5  Vaikutus ihmisten ja eläinten terveyteen
	1.5.1 Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten tai eläinten terveyteen
	1.5.1.1 On arvioitava kasvinsuojeluaineen sisältämään mikro-organismiin tehoavien hoitojen riittävän määrän saatavuus.
	1.5.1.2 Jäsenvaltioiden on arvioitava mikro-organismin infektoivuus ja patogeenisuus sekä huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden ja merkityksellisten epäpuhtauksien toksisuus. Tässä arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat tiedot:
	1.5.1.3 Jäsenvaltioiden on arvioitava ihmisten ja eläinten terveydelle aiheutuvat vaikutukset, jotka liittyvät käyttäjien, työntekijöiden, sivullisten ja asukkaiden muun kuin ravinnon kautta tapahtuvaan altistumiseen kasvinsuojeluaineen ja myrkyllisyy...
	1.5.1.4  Jäsenvaltioiden on arvioitava ehdotetun pakkauksen luonnetta ja ominaispiirteitä koskevat tiedot erityisesti seuraavien seikkojen osalta:
	1.5.1.5 Jäsenvaltioiden on arvioitava ehdotettujen suojavälineiden ja -vaatteiden luonnetta ja ominaispiirteitä erityisesti seuraavien seikkojen osalta:
	1.5.1.6 Kasvinsuojeluaineiden tehoaineina hyväksyttyjen mikro-organismien ei odoteta olevan infektoivia ihmisille. Jotta voidaan kuitenkin varmistaa riittävien hoitotoimenpiteiden saatavuus opportunististen infektioiden tapauksessa, jäsenvaltioiden on...

	1.5.2  Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jäämien vaikutukset ihmisten tai eläinten terveyteen
	1.5.2.1  Jäsenvaltioiden on arvioitava sellaisten huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden mahdolliset jäämien pitoisuudet, joiden on todettu aiheuttavan vaaraa ihmisten tai eläinten terveydelle asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteessä olevan B osa...
	1.5.2.2 Jäsenvaltioiden on tarvittaessa arvioitava eläinten altistuminen huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jäämille ottaen huomioon arvioidut tai mitatut jäämien pitoisuudet niiden ravinnoksi tarkoitetuissa käsitellyissä kasveissa tai kasv...
	1.5.2.3 Jäsenvaltioiden on tarvittaessa tarkasteltava huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jäämien arvioituja tai mitattuja pitoisuuksia eläinperäisissä tuotteissa ja niiden myrkyllisyyttä ottaen huomioon asetuksen (EU) N:o 283/2013 liitteess...
	1.5.2.4 Jäsenvaltioiden on tarvittaessa arvioitava kuluttajien mahdollinen altistuminen huolta aiheuttaville aineenvaihduntatuotteille 1.5.2.3 kohdassa tarkoitettuja eläinperäisiä tuotteita sisältävän ravinnon kautta sopivan laskentamallin avulla. Arv...
	1.5.2.5 Jäsenvaltioiden on arvioitava mikro-organismien tiheyttä käsiteltyjen viljelykasvien syötävissä osissa koskevat tiedot, jotka on toimitettu sellaisten huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jäämien arvioinnin tueksi, jotka on tuotettu i...


	1.6  Mikro-organismin esiintyminen ympäristössä, mukaan lukien huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden vaiheet ja käyttäytyminen
	1.6.1  Mikro-organismin esiintyminen ympäristössä
	1.6.2  Huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden vaiheet ja käyttäytyminen ympäristössä

	1.7  Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin
	1.7.1  Jäsenvaltioiden on arvioitava maalla eläville selkärankaisille kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön jälkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet.
	1.7.2  Jäsenvaltioiden on arvioitava vesieliöille kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön jälkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet.
	1.7.3  Jäsenvaltioiden on arvioitava mehiläisille kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön jälkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet.
	1.7.4  Jäsenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaville niveljalkaisille (muille kuin mehiläisille) kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön jälkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6 kohdassa tarkoitetut arviointi...
	1.7.5  Jäsenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaviin lajeihin kuuluville maaperän meso- ja makro-organismeille kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön jälkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6 kohdassa tarkoite...
	1.7.6  Jäsenvaltioiden on arvioitava muille kuin torjuttaville maakasveille kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön jälkeen aiheutuvat riskit ottaen huomioon 1.6 kohdassa tarkoitetut arviointiperusteet.

	1.8  Päätelmät ja ehdotukset

	2  Päätöksenteko
	2.1  Tunnistetiedot
	2.1.1  Jokaisen luvan myöntämistä varten jäsenvaltion on varmistettava, että kyseinen tehoaine on hyväksytty asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti.
	2.1.2  Jokaisen luvan myöntämistä varten jäsenvaltion on vahvistettava kasvinsuojeluaineen koostumusta koskeva spesifikaatio. Kasvinsuojeluaineen tehoaineena käytetyn mikro-organismin vähimmäis- ja enimmäispitoisuus on määritettävä. Kasvinsuojeluainee...
	2.1.3  Lupaa ei saa myöntää, jollei valmistetun MPCA:n ja kasvinsuojeluaineen valmistusprosesseilla voida varmistaa, että valmistetun MPCA:n ja kasvinsuojeluaineen tuotanto on tasalaatuista 2.1.2 kohdassa esitetyn spesifikaation mukaisesti.
	2.1.4  Asetuksen (EY) N:o 1107/2009 48 artiklan ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/18/EY  mukaisesti lupaa ei saa myöntää, jos mikro-organismi on muuntogeeninen, paitsi jos
	2.1.5  Jäsenvaltioiden on varmistettava riittävien laadunvarmistustoimenpiteiden soveltaminen mikro-organismin ja kasvinsuojeluaineen muiden aineosien tunnistetietojen takaamiseksi.

	2.2  Biologiset ja tekniset ominaisuudet
	2.2.1  Mikro-organismin sisältävälle kasvinsuojeluaineelle ei saa myöntää lupaa, jos tehoaineena käytetty mikro-organismi on kasvipatogeeniviruksen avirulentti muunnos ja jos todennäköisyys mutaatioiden kautta tapahtuvalle virulenssin palautumiselle j...

	2.3  Teho ja sellaisten kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien vaikutusten puuttuminen, joita ei voida hyväksyä
	2.3.1  Teho
	2.3.1.1 Lupaa ei saa myöntää, jos saadun kokemuksen ja tieteellisen tietämyksen perusteella ehdotettuihin käyttötapoihin tavanomaisissa viljelyyn, kasvinterveyteen ja ympäristöön (myös ilmastoon) liittyvissä olosuhteissa sisältyy
	2.3.1.2  Lupaa ei saa myöntää, jos ehdotettu vähimmäisannos tai vähimmäisannosten vaihteluväli, joka on tarpeen riittävän tehon saavuttamiseksi torjuttavaa tuhoojaa vastaan tai muun merkityksellisen hyödyn saavuttamiseksi ehdotetun käytön aikana, eli ...
	2.3.1.3 Torjunnan tai suojaamisen tai muiden tavoiteltujen vaikutusten on oltava voimakkuudeltaan, yhtenäisyydeltään ja kestoltaan ainakin suuremmat kuin käsittelemättömällä verranteella ja mahdollisuuksien mukaan samat kuin soveltuvilla vertailutuott...
	2.3.1.4 Kasvinsuojeluaineen tehoa koskevia päätelmiä on voitava soveltaa kaikkiin niihin alueisiin ja olosuhteisiin, joiden osalta valmiste on määrä hyväksyä.
	2.3.1.5  Jos ehdotetussa pakkausmerkinnässä suositellaan tai edellytetään kasvinsuojeluaineen käyttöä muiden kasvinsuojelu- ja/tai liitännäisaineiden kanssa tankkiseoksena, ruiskutussarjoina tai muiden asianomaisten käyttötapojen mukaisesti, taikka si...
	2.3.1.6 Jos mikro-organismeja sisältävän kasvinsuojeluaineen ja muiden kasvinsuojeluaineiden, joita on pakkausmerkinnän mukaan käytettävä tankkiseoksena, ruiskutussarjoina tai muiden asianomaisten käyttötapojen mukaisesti tai joita käytetään muiden yl...

	2.3.2  Sellaisten kasveihin ja kasvituotteisiin kohdistuvien vaikutusten puuttuminen, joita ei voida hyväksyä
	2.3.2.1 Kasvinsuojeluaineella ei saa olla merkittäviä fytotoksisia tai patogeenisia vaikutuksia käsiteltäviin kasveihin tai kasvituotteisiin, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä ole mainintaa käyttöä koskevista rajoituksista.
	2.3.2.2 Korjuuhetkellä sato ei saa laskea alle tason, joka voitaisiin saavuttaa kasvinsuojeluainetta käyttämättä, jolleivät muut hyödyt kuin kasvinsuojeluvaikutus, kuten käsiteltyjen kasvien tai kasvituotteiden parantunut laatu, korvaa tuotoksen laskua.
	2.3.2.3  Kasvinsuojeluaineella ei saa olla käsiteltävien kasvien tai kasvituotteiden laatuun haittavaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, lukuun ottamatta elintarvikkeiden ja rehun muuntamisprosesseihin (esim. viininvalmistukseen, oluenvalmistukseen, l...
	2.3.2.4  Kasvinsuojeluaineella ei saa olla haittavaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, sellaisiin käsiteltyihin kasveihin tai kasvituotteisiin, joita käytetään lisäykseen, kuten vaikutuksia elinkykyisyyteen, itävyyteen, orastumiseen, juurtumiseen ja s...
	2.3.2.5  Kasvinsuojeluaineella ei saa olla seuraavaksi viljeltäviin kasveihin vaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä täsmennetä, että tietyt kasvit ovat kasvinsuojeluaineelle arkoja eikä niitä saa viljellä käsite...
	2.3.2.6 Kasvinsuojeluaineella ei saa olla viereisiin kasvustoihin vaikutuksia, joita ei voida hyväksyä, jollei ehdotetuissa pakkausmerkinnöissä ole suositusta olla käyttämättä kasvinsuojeluainetta silloin, kun viereiset kasvustot ovat erityisen arkoja.
	2.3.2.7  Jos kasvinsuojeluaineen ehdotetussa pakkausmerkinnässä suositellaan tai edellytetään sen käyttöä tankkiseoksena muiden kasvinsuojelu- ja/tai liitännäisaineiden kanssa, sovelletaan 2.3.2.1–2.3.2.6 kohdassa tarkoitettuja kriteerejä kyseisestä t...
	2.3.2.8 Levityslaitteiden ehdotettujen puhdistusohjeiden on oltava selkeät, tehokkaat ja helposti sovellettavat, jotta voidaan taata kaikkien sellaisten kasvinsuojeluaineen jäämien hävittäminen, jotka saattaisivat myöhemmin aiheuttaa vahinkoa.


	2.4  Tunnistaminen/havaitseminen ja kvantifiointimenetelmät
	2.4.1  Lupaa ei saa myöntää, jollei ole olemassa asianmukaista ja riittävän laadukasta menetelmää, jolla voidaan tunnistaa ja kvantifioida mikro-organismit asianmukaisina mikrobiologisina yksikköinä sekä muut kasvinsuojeluaineen aineosat, kuten huolta...
	2.4.2  Lupaa ei saa myöntää, jollei ole olemassa asianmukaisia valvonta- ja seurantamenetelmiä sellaisten huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden jäämien tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi, joille on vahvistettu jäämien enimmäismäärä. Näissä m...

	2.5  Vaikutus ihmisten ja eläinten terveyteen
	2.5.1  Kasvinsuojeluaineen vaikutukset ihmisten ja eläinten terveyteen
	2.5.1.1 Lupaa ei saa myöntää, jos todetaan, että mikro-organismi on infektoiva tai aiheuttaa suositeltujen käyttöedellytysten mukaisessa käytössä, mukaan luettuna realistinen pahin mahdollinen tapaus, ihmisille tai eläimille haitallisia terveysvaikutu...
	2.5.1.2 Lupaa ei saa myöntää, jos tapauksen mukaan mikro-organismin biologisten ominaisuuksien perusteella mikro-organismiin tehoavia hoitoja ei ole riittävästi.
	2.5.1.3 Lupaa ei saa myöntää, jos todetaan, että kasvinsuojeluaine aiheuttaa ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisessa käytössä, mukaan luettuna realistinen pahin mahdollinen tapaus, ihmisille tai eläimille myrkyllisiä vaikutuksia, joita ei voida hyv...
	2.5.1.4 Kunnes testimenetelmä on validoitu, kaikkia mikro-organismeja on pidettävä mahdollisina herkistymisen aiheuttajina, jollei asiaa koskevien tietojen nojalla vahvisteta, ettei herkistymisen riskiä ole. Myönnetyissä luvissa on sen vuoksi täsmenne...
	2.5.1.5 Kasvinsuojeluaineille, jotka voivat tiettyjen ominaisuuksiensa vuoksi tai niitä väärin käsiteltäessä tai käytettäessä aiheuttaa riskejä, joita ei voida hyväksyä, on asetettava erityisiä rajoituksia, jotka koskevat esimerkiksi pakkauksen kokoa,...
	2.5.1.6  Turvallisuuteen liittyvien varo- ja paluuaikojen sekä muiden varotoimenpiteiden on oltava sellaisia, että kasvinsuojeluaineen levittämisen jälkeen altistuneille sivullisille, työntekijöille, asukkaille tai eläimille ei odoteta aiheutuvan infe...
	2.5.1.7 Varo- ja paluuaikojen sekä muiden toimenpiteiden, joilla varmistetaan, ettei infektiota tai haitallisia vaikutuksia esiinny, on oltava realistisia; erityisiä varotoimenpiteitä on edellytettävä tarvittaessa.
	2.5.1.8 Lupaehtojen on noudatettava neuvoston direktiivejä 98/24/EY  ja 89/656/ETY  sekä Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivejä 2000/54/EY  ja 2004/37/EY. Toimitetut kokeelliset tiedot ja tiedot infektion oireiden tunnistamisesta sekä ensiavun...

	2.5.2  Jäämien vaikutukset ihmisten ja eläinten terveyteen
	2.5.2.1  Lupaa ei saa myöntää, jollei mikro-organismeihin kuuluvaa tehoainetta sisältävistä kasvinsuojeluaineista ole riittävästi tietoja sen toteamiseksi, että mikro-organismille ja kasveissa tai kasvituotteissa taikka niiden pinnalla oleville huolta...
	2.5.2.2 Lupaa ei saa myöntää, jos käsiteltävät kasvit tai kasvituotteet on tarkoitettu eläinten rehuksi ja niissä olevilla jäämillä on haitallisia vaikutuksia eläinten terveyteen.


	2.6  Vaiheet ja käyttäytyminen ympäristössä
	2.6.1  Lupaa ei saa myöntää, jos kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön seurauksena huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden odotetaan aiheuttavan pintaveden pilaantumista, ja
	2.6.2  Lupa on myönnettävä ainoastaan, jos kasvinsuojeluaineen käyttöä ja levityslaitteiden puhdistamismenettelyjä varten annetut ohjeet on kuvattu selkeästi ja niillä vähennetään pintaveden vahingossa tapahtuvan pilaantumisen todennäköisyys minimiin.
	2.6.3  Lupaa ei saa myöntää, jos kasvinsuojeluaineen ehdotettujen käyttöedellytysten mukaisen käytön seurauksena huolta aiheuttavien aineenvaihduntatuotteiden odotetaan aiheuttavan pohjaveden pilaantumista, ja pilaantuminen ylittää seuraavista raja-ar...

	2.7  Vaikutukset muihin kuin torjuttaviin organismeihin
	2.7.1  Lupaa ei saa myöntää, jos 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella maalla elävien selkärankaisten altistuminen on mahdollista ja jos
	2.7.2  Lupaa ei saa myöntää, jos 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella vesieliöiden altistuminen on mahdollista ja jos
	2.7.3  Lupaa ei saa myöntää, jos 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella mehiläisten altistumista ei voida sulkea pois ja jos
	2.7.4  Lupaa ei saa myöntää, jos 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella muiden niveljalkaisten kuin mehiläisten altistuminen on mahdollista ja jos
	2.7.5  Lupaa ei saa myöntää, jos mikro-organismia ei ole eristetty maaperästä ja maaperän meso- ja makro-organismit voivat altistua mikro-organismille 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella, ja jos
	2.7.6  Jos mikro-organismilla tiedetään olevan rikkakasveja tuhoava vaikutustapa tai se on läheistä sukua kasvipatogeenille, ja maakasvit voivat altistua mikro-organismille 1.6 kohdan mukaisesti tehdyn arvioinnin perusteella, lupaa ei saa myöntää, jos...
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