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RADETS DIREKTIV
af 15. juli 1991
om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler

(91/414/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europaiske
Okonomiske Fallesskab, serlig artikel 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (%),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (),

under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske og Sociale
Udvalg (), og

ud fra felgende betragtninger:
Planteavlen spiller en meget stor rolle i Fallesskabet;

udbyttet af denne planteavl trues stedse af skadegerere, bl.a. af ukrudt,
og for at forhindre en mindskelse af udbyttet er det absolut nedvendigt
at beskytte planter mod disse farer og derigennem sikre forsyningen;

et af de vigtigste midler til beskyttelse af planter og planteprodukter og
dermed til forbedring af landbrugsproduktionen er anvendelsen af plan-
tebeskyttelsesmidler;

disse plantebeskyttelsesmidler har ikke udelukkende gunstig indvirkning
pa planteproduktionen, og deres anvendelse kan indebere risici og farer
for mennesker, dyr og miljeet, navnlig hvis de markedsfores uden at
vaere undersagt og officielt godkendt, og hvis de ikke anvendes korrekt;

henset til disse farer findes der i de fleste medlemsstater bestemmelser
for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler; disse bestemmelser udviser
forskelle, som kan udgere en hindring ikke blot for handelen med plan-
tebeskyttelsesmidler, men ogsd for handelen med planteprodukter, og
derved umiddelbart have indflydelse pa oprettelsen og funktionen af
det indre marked;

det er derfor enskeligt at overvinde denne hindring ved at samordne de
bestemmelser, der er truffet i medlemsstaterne;

der ber vaere ensartede regler i medlemsstaterne vedrerende forudsaet-
ningerne og procedurerne for godkendelse af plantebeskyttelsesmidler;

sadanne regler skal skabe sikkerhed for, at plantebeskyttelsesmidler kun
markedsfores eller anvendes, hvis de er officielt godkendt, og at de
anvendes korrekt under hensyntagen til principperne for god plantebe-
skyttelsespraksis og for integreret bekempelse af skadegorere;

bestemmelserne om godkendelse skal sikre et hejt beskyttelsesniveau,
idet godkendelse af plantebeskyttelsesmidler navnlig skal nagtes, hvis
disse midler ikke er blevet tilstreekkeligt undersegt med hensyn til
deres risiko for sundhed, grundvand og milje; hensynet til beskyttelse
af mennesker, dyr og milje gar forud for hensynet til produktionsforbe-
dring;

pad det tidspunkt, hvor plantebeskyttelsesmidler godkendes, er det
nedvendigt at sikre, at de, nar de anvendes korrekt til det patenkte
formal, er tilstrekkelig virksomme og ikke har uacceptable virkninger
pa planter eller planteprodukter, ikke har uacceptabel skadelig
indvirkning pd miljeet 1 almindelighed og i sardeleshed ikke har
skadelig virkning pa menneskers og dyrs sundhed eller pa grundvandet;

(") EFT nr. C 89 af 10. 4. 1989, s. 22.
(* EFT nr. C 72 af 18. 3. 1991, s. 33.
(*) EFT nr. C 56 af 7. 3. 1990, s. 3.
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godkendelsen ber begranses til plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
bestemte virksomme stoffer, der er fastlagt pa fallesskabsplan pa
grundlag af deres toksikologiske og ekotoksikologiske egenskaber;

det er derfor nedvendigt at opstille en EF-liste over godkendte aktive
stoffer;

der ber indfares en fallesskabsprocedure til vurdering af, om et aktivt
stof kan opferes pd EF-listen, og det ber bestemmes, hvad det af
ansegeren indsendte dossier skal indeholde, for at optagelse tillades;

feellesskabsproceduren mé ikke veere til hinder for, at en medlemsstat i
en begrenset periode pa sit omrade kan tillade plantebeskyttelsesmidler,
der indeholder et aktivt stof, som endnu ikke er opfert pa EF-listen,
safremt det sikres, at der er indsendt et dossier i overensstemmelse
med fellesskabsreglerne, og at den pagaldende medlemsstat har
vurderet, at det aktive stof og plantebeskyttelsesmidlerne kan forventes
at opfylde de feellesskabsbetingelser, der er fastsat med hensyn til dem;

af hensyn til sikkerheden ber stoffer pa EF-listen gennemgés regelmees-
sigt for at tage hensyn til den videnskabelige og teknologiske udvikling
og til undersegelser af virkningerne af den konkrete anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidler, der indeholder de navnte stoffer;

for at sével planteprodukter som plantebeskyttelsesmidler frit kan
omsattes, bar godkendelser, der er givet af en medlemsstat, samt de
prover, der foretages med henblik pa disse godkendelser, anerkendes af
de ovrige medlemsstater, medmindre de landbrugsmessige, plantesund-
hedsmaessige og miljemassige herunder lokale klimatiske forhold, der
er relevante for anvendelsen af de pagaldende produkter, ikke er
sammenlignelige; med dette formal for gje ber der ske en samordning
af forsegs- og kontrolmetoder, der ivaerksattes af medlemsstaterne i
forbindelse med meddelelse af godkendelse;

det er derfor enskeligt, at der indferes en ordning med gensidig under-
retning, og at medlemsstaterne efter anmodning stiller detaljer og
videnskabelig dokumentation, der er forelagt i forbindelse med
ansegninger om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler, til rddighed
for hinanden;

medlemsstaterne ma dog kunne godkende plantebeskyttelsesmidler, der
ikke er 1 overensstemmelse med ovenstdende krav, nar det er
nedvendigt pd grund af en uforudsigelig fare, der truer planteprodukti-
onen, og som ikke kan hindres pad anden vis; en sadan godkendelse
ber behandles af Kommissionen i nart samarbejde med medlemssta-
terne inden for rammerne af Den Stdende Komité for Plantesundhed;

dette direktiv supplerer EF-bestemmelserne vedrerende klassificering,
emballering og etikettering af pesticider; sammen med de sidstnavnte
bestemmelser giver det en vesentligt forbedret beskyttelse af brugerne
af plantebeskyttelsesmidler og forbrugerne af planter og planteprodukter,
samtidig med at det bidrager til miljobeskyttelsen;

det er nedvendigt fortsat at serge for sammenhang mellem dette
direktiv og EF-bestemmelserne vedrerende rester af plantebeskyttelses-
midler i landbrugsprodukter og disses frie bevagelighed i Fallesskabet;
dette direktiv supplerer EF-bestemmelserne om maksimumgranser for
pesticidrester og vil lette vedtagelsen af sddanne greenser i Faellesskabet;
sammen med de sidstnaevnte bestemmelser giver det en vasentligt
forbedret beskyttelse af forbrugerne af planter og planteprodukter;

de midler, der afsettes til gennemforelse af prover, ma ikke misbruges
pa grund af forskelle mellem medlemsstaternes bestemmelser;
samfundsmassige betragtninger samt Radets direktiv 86/609/EQF af
24. november 1986 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om beskyttelse af dyr, der anvendes til
forseg og andre videnskabelige formél ('), taler imod en unedvendig
gentagelse af forsgg med dyr;

(") EFT nr. L 358 af 18. 12. 1986, s. 1.
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for at sikre, at kravene efterkommes, ber medlemsstaterne udstede regler
for passende kontrol og tilsyn med hensyn til markedsfering og brug af
plantebeskyttelsesmidler;

de i dette direktiv fastsatte procedurer med hensyn til en vurdering af de
miljerisici, der er forbundet med plantebeskyttelsesmidler, som
indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer, svarer i
princippet til dem, der er fastlagt ved Rédets direktiv 90/220/EQF af
23. april 1990 om uds@tning i miljoet af genetisk modificerede
organismer ('); i det omfang, hvor specifikke krav matte vare
nedvendige i fremtiden for s vidt angér de oplysninger, der skal gives
i henhold til del B i bilag II og III, ber nervaerende direktiv andres;

gennemforelsen af dette direktiv og tilpasningen af dets bilag til den
tekniske og videnskabelige udvikling kreever et snavert samarbejde
mellem Kommissionen og medlemsstaterne; den procedure, der geelder
i forbindelse med Den Staende Komité for Plantesundhed, er et
passende grundlag herfor —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
Anvendelsesomrade

Artikel 1

1. Dette direktiv vedrerer godkendelse, markedsforing, anvendelse og
kontrol i Feellesskabet af plantebeskyttelsesmidler og markedsfering og
kontrol i Fallesskabet af aktive stoffer til anvendelse som fastlagt i
artikel 2, nr. 1.

2. Dette direktiv geelder med forbehold af Rédets direktiv 78/631/
EQF af 26. juni 1978 om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
vedrerende klassificering, emballering og etikettering af farlige
preparater (pesticider) (*), senest endret ved direktiv 84/291/EQF (%),
og, for s& vidt angér aktive stoffer, med forbehold af bestemmelserne
om klassificering, emballering og etikettering i Rédets direktiv 67/548/
EQF af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer (*), senest endret ved
direktiv 90/517/EQF (°).

3. Dette direktiv finder anvendelse pad godkendelse af markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler, der bestér af eller indeholder genetisk modi-
ficerede organismer, forudsat at tilladelsen til at udsatte dem i miljoet er
givet, efter at der er foretaget en miljerisikovurdering i overensstem-
melse med del A, B og D samt de relevante bestemmelser i del C i
direktiv 90/220/EQF.

For at Radet kan traeffe afgorelse senest to ar efter meddelelsen af dette
direktiv (°), foreleegger Kommissionen i god tid forinden Rédet et
@ndringsforslag med henblik pa at indfere en serlig procedure for
miljerisikovurdering i naerverende direktiv 1 lighed med den, der
omhandles i direktiv 90/220/EQF, séledes at narvarende direktiv kan
blive opfert pa den liste, der skal opstilles i henhold til artikel 10, stk.
3, 1 direktiv 90/220/EQF efter fremgangsméden i nevnte artikel 10.

Kommissionen forelegger senest fem ar efter meddelelsen af dette
direktiv pa grundlag af de indhestede erfaringer Europa-Parlamentet og
Rédet en rapport om, hvorledes den i forste og andet afsnit fastlagte
ordning fungerer.

(") EFT nr. L 117 af 8. 5. 1990, s. 15.

(®) EFT nr. L 206 af 29. 7. 1978, s. 13.

(®) EFT nr. L 144 af 30. 5. 1984, s. 1.

(*) EFT nr. 196 af 16. 8. 1967, s. 1.

(®) EFT nr. L 287 af 19. 10. 1990, s. 37.

(°) Dette direktiv er meddelt medlemsstaterne den 26. juli 1991.



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 6

4,

Dette direktiv gaelder med forbehold af Réadets forordning (EQF)

nr. 1734/88 af 16. juni 1988 om udfersel fra og indfersel til Felles-
skabet af visse farlige kemikalier (*).

Definitioner

Artikel 2

I dette direktiv forstas ved:

L.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
L.5.

4.1.
4.2.

Plantebeskyttelsesmidler

»C1 Aktive stoffer € og preparater, som indeholder et eller
flere aktive stoffer i den form, i hvilken de leveres til brugeren,
og som er bestemt til

at beskytte planter eller planteprodukter mod alle skadegorere eller
at forebygge sddanne skadegereres angreb, for sa vidt siddanne
stoffer eller praeparater ikke er defineret i nedenstdende bestem-
melser

at ove indflydelse pa planters livsprocesser pa anden made end som
emering (f.eks. vakstregulerende midler)

at bevare planteprodukter, for sa vidt der ikke findes sarlige
bestemmelser fra Radet eller Kommissionen om konserverings-
midler for sadanne stoffer eller praparater

at adelaegge uonskede planter, eller

at edelegge plantedele, at bremse eller forebygge ueonsket vaekst af
planter.

Restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler

Et eller flere stoffer i eller pa spiselige planter eller produkter af
vegetabilsk oprindelse, animalske produkter eller andetsteds i
miljeet, som skyldes brug af et plantebeskyttelsesmiddel, herunder
ogsé sadanne stoffers metabolitter og produkter, som hidrerer fra
nedbrydningen eller reaktionen.

Stoffer

Kemiske grundstoffer og deres forbindelser, siledes som de
forekommer naturligt eller ved industriel fremstilling og indehol-
dende alle urenheder, som er en wuundgédelig folge af
fremstillingsprocessen.

Aktive stoffer

Stoffer eller mikroorganismer og vira med generel eller specifik
virkning

mod skadegorere, eller
pa planter, plantedele eller planteprodukter.
Preeparater

Blandinger eller oplesninger, som bestar af to eller flere stoffer,
hvoraf mindst et er et aktivt stof, og som skal anvendes som plan-
tebeskyttelsesmidler.

Planter

Levende planter og levende plantedele, herunder friske frugter og
fro.

Planteprodukter

Produkter stammende fra planter, uforarbejdede eller forarbejdede
ved simple metoder som formaling, terring eller presning, for si
vidt der ikke er tale om planter i den i nr. 6 anferte betydning.

(") EFT nr. L 155 af 22. 6. 1988, s. 2.
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8. Skadegorere

Skadegorere pa planter eller planteprodukter henherende under
dyreriget eller planteriget, ogsd i form af vira, bakterier,
mykoplasma og andre patogener.

9. Dyr

Dyr tilherende arter, som almindeligvis fodres og holdes eller
forteeres af mennesker.

10. Markedsforing

Enhver overdragelse mod eller uden vederlag, bortset fra overdra-
gelse til oplagring med efterfolgende forsendelse ud af EF-
omréadet. Indfersel til EF's omrade anses som markedsfering i den
i dette direktiv omhandlede forstand.

11. Godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel

En administrativ handling, hvorved en medlemsstats kompetente
myndighed efter ansegning giver tilladelse til, at et plantebeskyttel-
sesmiddel markedsfores pd medlemsstatens omrade eller pa en del
af det.

12. Miljo

Vand, luft, jord, vilde arter af planter og dyr samt det indbyrdes
forhold mellem disse forskellige elementer og forholdet mellem
dem og enhver levende organisme.

13. Integreret bekcempelse

Rationel anvendelse af en kombination af biologiske, bioteknolo-
giske, kemiske og dyrkningsmessige eller planteavlsmassige
metoder, hvorved anvendelsen af kemiske plantebeskyttelsesmidler
begranses til det absolutte minimum, der er nedvendigt for at
holde skadegerere under et niveau, hvorpa der forarsages
okonomisk uacceptable skader eller tab.

Almindelige bestemmelser

Artikel 3

1.  Medlemsstaterne fastsatter, at plantebeskyttelsesmidler kun kan
markedsfores og anvendes pa deres omrade, hvis de er officielt
godkendt i1 overensstemmelse med dette direktiv, medmindre den
patenkte anvendelse er omfattet af artikel 22.

2. Medlemsstaterne hindrer ikke med den begrundelse, at et plantebe-
skyttelsesmiddel ikke er godkendt til anvendelse pa deres omrade,
produktion, oplagring og omsatning af plantebeskyttelsesmidler, der
skal anvendes i1 en anden medlemsstat, hvis

— plantebeskyttelsesmidlet er godkendt i en anden medlemsstat

— den kontrol, der kreves af medlemsstaterne for at sikre overhol-
delsen af stk. 1, gennemfores.

3. Medlemsstaterne fastsatter, at plantebeskyttelsesmidlerne skal
anvendes efter deres formal. Anvendelse efter formalet indebarer, at de
1 overensstemmelse med artikel 4 fastsatte krav pa etiketten opfyldes, og
at principperne for god plantebeskyttelsespraksis samt, nar det er muligt,
for integreret bekeempelse af skadegerere efterleves.

4.  Medlemsstaterne fastsetter, at de aktive stoffer kun kan markeds-
fores, nar

— de er klassificeret, emballeret og etiketteret i overensstemmelse med
direktiv 67/548/EQF, og

— der for aktive stoffer, som endnu ikke fandtes pa markedet to ar efter
meddelelsen af nerveerende direktiv, er indsendt et dossier til
medlemsstaterne og Kommissionen i overensstemmelse med artikel
6 med en erklering om, at det virksomme stof er bestemt til
anvendelse som omhandlet i artikel 2, nr. 1; betingelsen i dette led
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geelder ikke for aktive stoffer, der er bestemt til anvendelse som
omhandlet i artikel 22.

Meddelelse, kontrol og tilbagekaldelse af godkendelse af plantebe-
skyttelsesmidler

Artikel 4

1.  Medlemsstaterne drager omsorg for, at plantebeskyttelsesmidler
kun godkendes, nar

a) de aktive stoffer er anfort i bilag I, og betingelserne deri er opfyldt,
og det, for sa vidt angar litra b) til ), ved anvendelse af de i bilag VI
omhandlede ensartede principper

b) er fastslaet pd grundlag af den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden og pavist ud fra en vurdering af det i bilag III
omhandlede dossier, at de ved anvendelse i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 3, og under hensyntagen til alle normale forhold,
hvorunder de vil kunne anvendes, samt folgerne af denne anvendelse

1) er tilstreekkelig effektive

i) ikke har nogen uacceptable virkninger pa planter og plantepro-
dukter

iii) ikke forarsager unedvendig lidelse og smerte hos de hvirveldyr,
som skal bekampes

iv) ikke har nogen direkte eller indirekte skadelig virkning pé
menneskers eller dyrs sundhed (f.eks. gennem drikkevand,
fodevarer eller foder) eller p& grundvandet

v) ikke har nogen uacceptabel indvirkning pa miljeet, idet der iser
tages hensyn til folgende aspekter:

— skabne og udbredelse i miljoet, navnlig kontamination af
vand, herunder drikkevand og grundvand

— deres indvirkning pa arter uden for malgruppen

c) de heri indeholdte aktive stoffers art og mangde samt eventuelt
urenheder og andre bestanddele af toksikologisk og ekotoskikologisk
betydning lader sig bestemme ved passende metoder, der er harmoni-
seret efter fremgangsmaden i artikel 21 eller i modsat fald er
anerkendt af de for godkendelsen ansvarlige myndigheder

d) resterne heraf, som hidrerer fra godkendte anvendelser, og som er af
toksikologisk eller miljemassig betydning, lader sig bestemme ved
relevante almindeligt anvendte metoder

e) deres fysisk-kemiske egenskaber er fastlagt og fundet acceptable med
henblik pé at sikre en hensigtsmassig anvendelse og oplagring af
midlet

VY M59
f) maksimalgraensevardierne for de landbrugsprodukter, der er omfattet
af den godkendte anvendelse, er fastsat eller endret i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 396/2005 (), hvor det er relevant.

2. Godkendelsen skal narmere angive kravene vedrerende markeds-
foring og anvendelse, og i det mindste dem der skal sikre overholdelse
af stk. 1, litra b).

3. Medlemsstaterne drager omsorg for, at opfyldelsen af de i stk. 1,
litra b) til f), omhandlede krav fastslds ved officielle eller officielt
anerkendte prover og analyser udfert under landbrugsmassige, plante-
sundhedsmassige og miljemassige forhold, der er relevante for
anvendelsen af det pageldende plantebeskyttelsesmiddel, og som er

() EUT L 70, 16.3.2005, s. 1.
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repraesentative for de forhold, der hersker dér, hvor det er hensigten at
anvende midlet inden for deres omréade.

4. Med forbehold af stk. 5 og 6 gives godkendelser kun for et
bestemt tidsrum pa hejst ti ar, som fastsattes af medlemsstaterne; de
kan fornyes, nar det er kontrolleret, at de i stk. 1 navnte betingelser
stadig er opfyldt. Der kan efter behov indremmes forlengelse for det
tidsrum, som medlemsstaternes kompetente myndigheder skal bruge til
denne kontrol, hvis der anseges herom.

5. Godkendelser kan tages op til fornyet vurdering pa et hvilket som
helst tidspunkt, hvis der er tegn pd, at et eller flere af de i stk. 1
omhandlede krav ikke lengere er opfyldt. 1 sadanne tilfelde kan
medlemsstaterne krave, at den der anseger om godkendelse, eller de
personer, til hvem der i overensstemmelse med artikel 9 er givet
tilladelse til en udvidelse af anvendelsesomradet, forelegger yderligere
oplysninger, der er nedvendige for den fornyede vurdering. Godken-
delsen kan efter behov forleenges med det tidsrum, der er nedvendigt
til at foretage den fornyede wvurdering og tilvejebringe sddanne
yderligere oplysninger.

6. Med forbehold af afgerelser truffet i medfer af artikel 10, skal
godkendelsen tilbagekaldes, hvis det viser sig

a) at kravene for at opnd godkendelse ikke opfyldes eller ikke laengere
opfyldes

b) at der er givet fejlagtige eller vildledende oplysninger om de forhold,
der ligger til grund for godkendelsen

eller ndres, hvis det viser sig

c¢) at det pa baggrund af ny videnskabelig og teknisk viden er muligt at
@ndre den méde, hvorpa plantebeskyttelsesmidlet anvendes, eller de
mangder, der anvendes.

Den kan ligeledes tilbagekaldes eller endres efter anmodning fra
indehaveren, som skal angive grundene hertil; @ndringer kan ikke
foretages, medmindre det konstateres, at kravene i artikel 4, stk. 1,
fortsat er opfyldt.

Tilbagekalder en medlemsstat en godkendelse, underretter den straks
godkendelsens indehaver herom; den kan yderligere give en frist, der
fastsaettes under hensyntagen til begrundelsen for tilbagekaldelsen, til at
destruere, athende, markedsfore og anvende bestaende lagre, idet dette
ikke berorer frister, der matte blive fastsat ved en afgerelse i henhold til
Rédets direktiv 79/117/EQF af 21. december 1978 om forbud mod
markedsforing og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende
visse virksomme stoffer ('), senest andret ved direktiv 90/533/EQF (%),
eller artikel 6 eller artikel 8, stk. 1 og 2, i nervarende direktiv.

Optagelse af aktive stoffer i bilag I

Artikel 5

1. Pa grundlag af den foreliggende tekniske og videnskabelige viden
optages et virksomt stof i bilag I for en begyndelsesperiode pa ikke over
ti ar, hvis det kan forventes, at et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder det aktive stof, opfylder folgende betingelser:

a) dets restkoncentrationer efter en anvendelse, der er i overensstem-
melse med god plantebeskyttelsespraksis, ma hverken have nogen
skadelige virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed eller pa
grundvandet eller nogen uacceptabel indvirkning pd miljeet, og for
sd vidt de navnte restkoncentrationer er af toskikologisk eller
miljomassig betydning, skal de kunne males ved almindeligt
anvendte metoder

(") EFT nr. L 33 af 8. 2. 1979, s. 36.
(*) EFT nr. L 296 af 27. 10. 1990, s. 63.
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b) anvendelsen heraf i overensstemmelse med god plantebeskyttelses-
praksis ma hverken have nogen skadelige virkninger pa menneskers
eller dyrs sundhed eller nogen uacceptabel indvirkning pa miljoet,
som fastsat i artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv) og V).

2. Med henblik pa optagelse af et aktivt stof i bilag I tages der
ganske serligt hensyn til folgende:

a) 1 givet fald en veerdi for den acceptable daglige indtagelse (ADI) for
mennesker

b) om nedvendigt et acceptabelt niveau for brugerens eksposition

¢) i givet fald en vurdering af dets skaebne og udbredelse i miljoet samt
af dets virkninger pa arter uden for malgruppen.

3. Et aktivt stof, der endnu ikke var markedsfort to ar efter
meddelelsen af dette direktiv, anses for at opfylde kravene for forste-
gangsoptagelse, nar mindst én preparat indeholdende det pageldende
aktive stof har vist sig at opfylde kravene.

4.  Optagelse af et aktivt stof i bilag I kan veere forbundet med krav
med hensyn til

— det aktive stofs minimumsrenhedsgrad
— visse urenheders art og sterst tilladte mengde

— begransninger som folge af vurderingen af de 1 artikel 6
omhandlede oplysninger under hensyntagen til de landbrugsmees-
sige, plantesundhedsmessige og miljomassige, herunder ogsé
klimatiske forhold, der er taget i betragtning

— preeparattype
— anvendelsesomrade.

5. Optagelse af et stof i bilag I kan efter anmodning fornyes en eller
flere gange for perioder, der under ingen omstandigheder mé overstige
ti ar, idet dog en sadan optagelse til enhver tid kan tages op til revision,
hvis der er tegn pa, at de i stk. 1 og 2 omhandlede kriterier ikke leengere
opfyldes. Der skal indreommes forleengelse for det tidsrum, som skal
bruges til revisionen, hvis der anseges herom; ansegningen skal
indgives tilstreekkeligt tidligt og under alle omstendigheder mindst to
ar inden optagelsesperiodens udleb; der skal indremmes forlengelse
for det tidsrum, der er nedvendigt for at foretage en P CI1 ny
vurdering < og for at tilvejebringe de oplysninger, der kreves efter
artikel 6, stk. 4.

Artikel 6

1.  Der treffes afgorelse om optagelse af et aktivt stof i bilag I efter
fremgangsméaden i artikel 19.

Ifolge denne fremgangsmade treeffes der ligeledes afgerelse om
— de eventuelle betingelser i forbindelse med denne optagelse
— de @ndringer, der om nedvendigt skal foretages i bilag I

— at slette det virksomme stof i bilag I, hvis det ikke laengere opfylder
kravene 1 artikel 5, stk. 1 og 2.

2. Nar en medlemsstat modtager en ansegning med henblik pa
optagelse af et aktivt stof 1 bilag I, skal den uden unedig forsinkelse
pase, at anspgeren tilsender de gvrige medlemsstater og Kommissionen
et dossier, der formodes at opfylde kravene i bilag II, samt et dossier i
overensstemmelse med bilag III vedrerende mindst ét praparat indehol-
dende det pageldende aktive stof. Kommissionen forelegger Den
Stdende Komité for Plantesundhed, jf. artikel 19, dossieret til
behandling.

3. Med forbehold af stk. 4 fastslas det pd anmodning af en
medlemsstat og mellem tre og seks maneder efter, at den i artikel 19
navnte komité har faet dossieret forelagt, efter fremgangsmaden i
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artikel 20, om dossieret er forelagt i overensstemmelse med kravene i
bilag II og III.

4. Hvis det fremgar af vurderingen af det i stk. 2 navnte dossier, at
supplerende oplysninger er nedvendige, kan Kommissionen anmode
anseggeren om at forelegge disse oplysninger. Ansegeren eller hans
befuldmaegtigede repraesentant kan af Kommissionen opfordres til at
foreleegge den sine bemerkninger, iser nar det overvejes at treeffe en
ugunstig afgerelse.

Disse bestemmelser anvendes ligeledes, nar der efter et virksomt stofs
optagelse i bilag I matte fremkomme oplysninger, som gor det
usikkert, om det aktive stof fortsat opfylder betingelserne i artikel 5,
stk. 1 og 2, eller hvis det overvejes at indremme fornyelse i henhold
til artikel 5, stk. 5.

5. Der skal efter fremgangsmaden 1 artikel 21 treffes afgerelse om,
hvilke fremgangsmader der skal folges i forbindelse med indgivelse og
behandling af ansegninger om optagelse i bilag I og fastleggelse eller
@ndring af optagelsesbetingelserne.

Oplysninger om eventuelle skadelige virkninger

Artikel 7

Medlemsstaterne foreskriver, at indehaveren af en godkendelse eller de
personer, til hvem der i overensstemmelse med artikel 9, stk. 1, er givet
tilladelse til en udvidelse af anvendelsesomradet, straks skal give den
kompetente myndighed enhver ny oplysning om de mulige skadelige
virkninger af et plantebeskyttelsesmiddel eller om de mulige skadelige
virkninger af restkoncentrationerne af et aktivt stof pa menneskers og
dyrs sundhed, pé grundvandet eller pd miljoet. Medlemsstaterne drager
omsorg for, at de bererte parter straks giver de ovrige medlemsstater og
Kommissionen underretning herom, og Kommissionen videregiver
sagen til den i artikel 19 navnte komité.

Overgangsbestemmelser og undtagelser

Artikel 8

1. Uanset artikel 4 kan medlemsstaterne med henblik pé at muliggere
en gradvis evaluering af nye aktive stoffers egenskaber og lette
landbrugets adgang til nye praparater for en midlertidig periode pa tre
ar tillade markedsforing af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder et
aktivt stof, som ikke er opfert i bilag I, og som endnu ikke findes pa
markedet to ar efter meddelelsen af dette direktiv, safremt

a) det efter ivaerksattelsen af bestemmelserne i artikel 6, stk. 2 og 3,
konstateres, at dossieret vedrerende det aktive stof opfylder de
betingelser i bilag II og III, som er relevante for den patenkte
anvendelse

b) medlemsstaten har fastslaet, at det aktive stof kan opfylde kravene i
artikel 5, stk. 1, og at plantebeskyttelsesmidlet kan forventes at
opfylde betingelserne i artikel 4, stk. 1, litra b) til f).

I dette tilfelde underretter medlemsstaten ojeblikkelig de ovrige
medlemsstater og Kommissionen om sin evaluering af dossieret og om
betingelserne for godkendelsen, idet den mindst meddeler de i artikel
12, stk. 1, omhandlede oplysninger.

Efter den i artikel 6, stk. 3, omhandlede evaluering af dossieret kan det
efter fremgangsmaden i artikel 19 besluttes, at det aktive stof ikke
opfylder de i artikel 5, stk. 1, fastsatte krav. Medlemsstaterne
foreskriver i sa fald, at godkendelsen skal traekkes tilbage.

Uanset artikel 6 kan der, hvis der ved udlebet af trearsfristen ikke er
truffet afgorelse om optagelse af et aktivt stof i bilag I, efter fremgangs-
méden i artikel 19 fastsettes en yderligere frist med henblik pé en
fuldsteendig behandling af dossieret og eventuel tilvejebringelse af
supplerende oplysninger i henhold til artikel 6, stk. 3 og 4.
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Artikel 4, stk. 2, 3, 5 og 6, finder anvendelse pa de godkendelser, der
gives 1 medfor af narverende stykke, dog med forbehold af de
forudgdende afsnit i dette stykke.

2. Uanset artikel 4, og med forbehold af stk. 3 og direktiv 79/117/
EOF, kan en medlemsstat i et tidsrum af tolv ar fra datoen for
meddelelsen af narvaerende direktiv tillade markedsforing pa sit
omrade af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktive stoffer, som
ikke er opfert i bilag I, og som allerede var pad markedet to ar efter
meddelelsen af direktivet.

Efter vedtagelsen af narverende direktiv skal Kommissionen
pabegynde et arbejdsprogram for gradvis undersogelse af disse aktive
stoffer inden for den tolvérs periode, der er nevnt i forste afsnit. Det
kan i programmet indgé, at interesserede parter skal foreleegge Kommis-
sionen og medlemsstaterne alle relevante oplysninger inden for en i
programmet fastsat frist. Alle de bestemmelser, der er nedvendige for
programmets ivaerksettelse, fastsettes i en forordning, som vedtages
efter fremgangsmaden 1 artikel 19.

Kommissionen foreleegger ti ar efter datoen for meddelelsen af dette
direktiv Europa-Parlamentet og Radet en rapport om de fremskridt, der
er gjort med hensyn til programmet. Der kan pa grundlag af rapportens
konklusioner efter fremgangsmaden i artikel 19 treeffes afgorelse om,
hvorvidt der for visse stoffer skal ske en forlengelse af den i forste
afsnit naevnte tolvarsperiode i et naermere fastsat tidsrum.

I lobet af den i forste afsnit naevnte tolvarsperiode kan der efter under-
sogelse 1 den i artikel 19 nevnte komité efter fremgangsméden i samme
artikel treeffes afgerelse om, at det aktive stof kan optages i bilag I, og
om betingelserne derfor, eller der kan i tilfeelde, hvor kravene i artikel 5
ikke er opfyldt, eller de kraevede oplysninger og data ikke er blevet
forelagt inden for den fastsatte frist, treeffes afgorelse om, at det
pageldende aktive stof ikke skal optages i bilag I. Medlemsstaterne
foreskriver, at relevante godkendelser skal gives, trekkes tilbage eller
eventuelt @ndres inden for en narmere fastsat frist.

3. Medlemsstater skal, nar de tager plantebeskyttelsesmidler, som
indeholder et aktivt stof, op til fornyet overvejelse i henhold til stk. 2,
inden sadan fornyet overvejelse finder sted, pase, at de i artikel 4, stk. 1,
litra b), nr. 1) til v), og 1 litra c) til f), anferte krav er opfyldt i henhold til
de nationale bestemmelser om dokumentation.

4. Uanset artikel 4 kan en medlemsstat for en periode pa indtil 120
dage under ganske serlige omstendigheder tillade markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler, der ikke opfylder betingelserne i artikel 4,
med henblik pa en begraenset, kontrolleret anvendelse, hvis det skennes
nedvendigt pa grund af en uforudsigelig fare, som truer planteprodukti-
onen, og som ikke kan hindres p& anden vis. I sé tilfeelde giver den
pageldende medlemsstat straks de evrige medlemsstater og Kommissi-
onen meddelelse herom. Det besluttes straks efter fremgangsméden i
artikel 19, om og i s& fald pa hvilke betingelser de af medlemsstaten
trufne foranstaltninger kan viderefores i en narmere fastsat periode,
gentages eller ophaves.

Ansegning om godkendelse

Artikel 9

1.  Ansegning om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel skal
indgives til de kompetente myndigheder i hver medlemsstat, hvor plan-
tebeskyttelsesmidlet patenkes markedsfort, af eller pa vegne af den
person, der har ansvaret for den forste markedsforing i en medlemsstat.

Offentlige eller videnskabelige institutter, som har med landbrug at gere,
faglige landbrugsorganisationer og erhvervsmassige brugere kan
anmode om, at et plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er godkendt i
medlemsstaten, ogsa kan anvendes til andre formél end de af godken-
delsen omfattede.



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 13

Medlemsstaterne kan tillade en sadan bredere anvendelse af et godkendt
plantebeskyttelsesmiddel og er forpligtet til at tillade en sadan
anvendelse, nar det er i offentlighedens interesse, pa betingelse af at

— ansegeren har forelagt dokumentation og oplysninger til stotte for en
udvidelse af anvendelsesomrédet

— de har konstateret, at de i artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iii), iv) og V),
omhandlede betingelser er opfyldt

— den enskede anvendelse er af mindre betydning

— der er sikkerhed for, at brugerne har modtaget fuldstendige og
detaljerede oplysninger om, hvordan midlet skal bruges, i form af
en supplerende markning eller i mangel heraf gennem en officiel
bekendtgerelse.

2. Ansegeren skal have fast forretningssted i Faellesskabet.

3.  Medlemsstaterne kan kreve, at ansegningerne om godkendelse
indgives pa deres eller et af deres nationale eller officielle sprog. De
kan ligeledes kraeve, at der leveres prover af praparatet og af dets
bestanddele.

4.  Medlemsstaterne skal behandle enhver ansggning om godkendelse,
de far indgivet, og treeffe beslutning inden for en rimelig frist, for s&
vidt de rader over de fornedne videnskabelige og tekniske strukturer.

5. Medlemsstaterne drager omsorg for, at der udarbejdes en aktmappe
for hver ansegning. Hver aktmappe skal mindst indeholde en kopi af
anseggningen, en oversigt over de administrative beslutninger, medlems-
staten har truffet vedrerende ansegningen og vedrerende de enkeltheder
og den dokumentation, der omhandles i artikel 13, stk. 1, samt et
resumé af sidstneevnte. P4 anmodning stiller medlemsstaterne de i dette
stykke omhandlede aktmapper til radighed for de evrige medlemsstater
og Kommissionen; pd anmodning giver de dem alle oplysninger, der er
nedvendige for at forstd ansegningerne fuldt ud, og drager, hvis der
anmodes herom, omsorg for, at ansegeren stiller en kopi til radighed af
den 1 artikel 13, stk. 1, litra a), omhandlede videnskabelige dokumenta-
tion.

Gensidig anerkendelse af godkendelser

Artikel 10

1. Rettes der af ansegeren en anmodning derom, som af den
pageldende er bilagt dokumentation for den sammenlignelighed, der
gores gaeldende, skal den medlemsstat, der modtager en ansggning om
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er godkendt i
en anden medlemsstat

— afstd fra at kreeve gentagelse af prover og analyser, der allerede er
udfert 1 forbindelse med godkendelsen af midlet i den anden
medlemsstat, for s& vidt de landbrugsmeessige, plantesundhedsmaes-
sige og miljomeessige, herunder klimatiske forhold, der er relevante
for anvendelsen af midlet, og folgerne af denne anvendelse er
sammenlignelige 1 de pagaldende regioner

— hvis der i overensstemmelse med artikel 23 er vedtaget ensartede
principper, nar midlet udelukkende indeholder aktive stoffer, der ar
anfort i bilag I, ligeledes godkende dets markedsforing pa sit
omrade, hvis de landbrugs-, plantesundheds- og miljomessige
forhold, herunder klimaforhold, hvorunder midlet anvendes, er
sammelignelige i de pagaldende regioner.

Der kan til godkendelsen knyttes betingelser, som er en folge af, at der i
overensstemmelse med fallesskabsretten er iverksat andre foranstalt-
ninger, som vedrerer vilkdrene for plantebeskyttelsesmidlers
distribution og anvendelse, med henblik pa at sikre beskyttelse af de
pagaldende forhandleres, brugeres og arbejdstageres sundhed.

Der kan endvidere i overensstemmelse med Traktaten til godkendelsen
knyttes restriktive bestemmelser om anvendelsen, der er begrundet i
forskellene i ernzringsvaner, og som er nedvendige for at undgd, at
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forbrugerne af de behandlede produkter udsattes for risici for narings-
maessig kontaminering i doser, der overstiger den acceptable daglige
indtagelse af de pagaeldende restkoncentrationer.

De anvendelsesbetingelser, der er knyttet til godkendelsen, kan med
ansegerens samtykke @ndres for af hensyn til sammenligneligheden at
mindske betydningen i de pageldende regioner af landbrugs-, plante-
sundheds- og miljemaessige forhold, herunder klimaforhold, der ikke er
sammenlignelige.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de tilfelde, hvor
de har kreevet gentagelse af en preve, samt om de tilfelde, hvor de har
afsldet at godkende et plantebeskyttelsesmiddel, der allerede var
godkendt i en medlemsstat, og i forbindelse med hvilket ansegeren
gjorde geldende, at de for anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet
relevante landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige og miljomeaessige,
herunder klimatiske forhold i de bererte omrader i den medlemsstat,
hvor preven blev udfert, eller for hvilken godkendelsen blev givet,
samt folgerne af denne anvendelse er sammenlignelige med forholdene
pa deres eget omrade. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen,
hvorfor proven kraves gentaget eller godkendelsen afslés.

3. Med forbehold af artikel 23 gaelder det, at hvis en medlemsstat
afslar at anerkende sammenligneligheden og godkende prover og
analyser eller afslar at godkende markedsforing af plantebeskyttelses-
midlet i de berorte dele af dens omrade, treffes der efter
fremgangsméaden 1 artikel 19 afgerelse om, hvorvidt der foreligger
sammenlignelighed, og hvis ikke, hvilke anvendelsesbetingelser der
kan ophaeve betydningen af den manglende sammenlignelighed for sa
vidt angér landbrugs-, plantesundheds- og miljemassige forhold,
herunder klimaforhold. Ved denne fremgangsméade tages der bla.
hensyn til alvorlige tilfelde af okologisk sérbarhed, der matte
forekomme 1 visse regioner eller omrader i Fellesskabet, og som
derfor eventuelt kraever sarlige beskyttelsesforanstaltninger. Medlems-
staten skal straks godkende preverne og analyserne eller godkende, at
plantebeskyttelsesmidlet markedsferes, idet de i ovennavnte afgerelse
fastlagte betingelser dog i sidstnaevnte tilfeelde, hvor det er relevant,
skal overholdes.

Artikel 11

1. Safremt en medlemsstat har gode grunde til at formode, at et
produkt, som den har godkendt eller skal godkende i henhold til artikel
10, udger en risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet, kan
den midlertidigt begranse eller forbyde anvendelse og/eller salg af det
pageldende produkt pd sit omrdde. Medlemsstaten underetter straks
Kommissionen og de andre medlemsstater om en sadan foranstaltning
og angiver arsagerne hertil.

2. Der treeffes afgorelse i sagen inden tre maneder efter fremgangs-
maden 1 artikel 19.

Udveksling af oplysninger

Artikel 12

1.  Medlemsstaterne underretter inden en maned efter udgangen af
hvert kvartal, eller med storre hyppighed, skriftligt de evrige medlems-
stater og Kommissionen om ethvert plantebeskyttelsesmiddel, der er
blevet godkendt eller trukket tilbage i overensstemmelse med dette
direktiv. Der gives mindst folgende oplysninger:

— navn eller firmanavn pa godkendelsens indehaver
— plantebeskyttelsesmidlets handelsnavn
— pr&parattype

— navn pa hvert aktivt stof i midlet med angivelse af, hvor stort
indholdet heraf er

— patankt anvendelse
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— midlertidigt fastsatte maksimalgreenser for restkoncentrationer,
safremt sddanne grenser ikke allerede er fastsat gennem EF-lovgiv-
ningen

— ndr det er relevant, drsagerne til tilbagetreekning af en godkendelse

— det nedvendige dossier til bedemmelsen af de midlertidigt fastsatte
maksimalgranser for restkoncentrationer.

2. Medlemsstaterne udarbejder en arlig liste over plantebeskyttelses-
midler, der er godkendt pa deres omrade, og fremsender denne liste til
de ovrige medlemsstater og Kommissionen.

Efter fremgangsmaden i artikel 21 indferes der et standardiseret infor-
mationssystem, der skal lette anvendelsen af stk. 1 og 2.

Krav om oplysninger, databeskyttelse og fortrolighed

Artikel 13

1. Med forbehold af artikel 10 skal medlemsstaterne kraeve, at den,
der ansgger om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, sammen
med ansegningen indsender

a) et dossier, der pa baggrund af den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden opfylder kravene i bilag III, og

b) et dossier, der pa baggrund af den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden opfylder kravene i bilag II for hvert aktivt stof, der
findes i plantebeskyttelsesmidlet.

2. Uanset stk. 1 og med forbehold af stk. 3 og 4, skal ansegeren
fritages for at indsende de oplysninger, der omhandles i stk. 1, litra b),
men dog ikke oplysningerne vedrerende det aktive stofs identitet, nar
stoffet allerede er opfert i bilag I, jf. betingelserne herfor, og ikke for
sa vidt angar renhedsgrad og arten af urenheder adskiller sig vaesentligt
fra den sammensatning, der er angivet i det sammen med den
oprindelige ansggning indsendte dossier.

3. Medlemsstaterne mé ikke, nar de tager stilling til en ansegning om
godkendelse, laegge de i bilag II omhandlede oplysninger til grund til
fordel for en anden anseger

a) medmindre sidstnavnte ansgger har aftalt med den forste anseger, at
disse oplysninger ma anvendes, eller

b) i en periode pa ti ar fra den forste optagelse i bilag I af et aktivt stof,
der ikke fandtes pa markedet to ar efter datoen for meddelelse af
dette direktiv, eller

¢) i perioder, der er pd under ti &r fra tidspunktet for afgerelsen i hver
medlemsstat, og som er omhandlet i de bestdende nationale regler
vedrerende et aktivt stof, der fandtes p& markedet to ar efter datoen
for meddelelsen af dette direktiv, og

d) i en periode pa fem ar fra den dag, hvor man har truffet afgerelse
efter at have modtaget de yderligere oplysninger, som har varet
nedvendige for ferste optagelse i bilag I eller for at kunne @ndre
betingelserne for optagelsen af et aktivt stof i bilag I eller for dets
fortsatte optagelse deri; hvis perioden pa fem ar udleber for den i
stk. 3, litra b), eller den i stk. 3, litra c¢), omhandlede periode,
forleenges perioden pa fem é&r dog saledes, at den udleber samtidig
med den i stk. 3, litra b), eller den i stk. 3, litra c¢), omhandlede
periode.
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4.  Medlemsstaterne ma ikke, nér de tager stilling til en ansegning om
godkendelse, legge de i bilag III omhandlede oplysninger til grund til
fordel for en anden anseger:

a) medmindre sidstnavnte anseger har aftalt med den forste anseger, at
disse oplysninger ma anvendes, eller

b) i en periode pa ti ar regnet fra den forste godkendelse af et plantebe-
skyttelsesmiddel i en medlemsstat, hvis godkendelsen folger efter
optagelsen i bilag I af et aktivt stof i midlet, eller

¢) i perioder pa hejst ti ar, som er omhandlet i de nationale regler, der
geelder efter den forste godkendelse af plantebeskyttelsesmidlet i hver
medlemsstat, hvis denne godkendelse gar forud for optagelsen i bilag
I af et aktivt stof i midlet.

5.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen, nar de ved behand-
lingen af en ansegning om godkendelse finder, at der i bilag I er
optaget aktive stoffer, som er fremstillet af en anden person eller ved
en anden fremstillingsmetode end dem, der er naevnt i det dossier, pa
grundlag af hvilket det aktive stof er optaget i bilag 1. De tilsender den
alle oplysninger om identiteten af og urenhederne i det aktive stof.

6.  Uanset stk. 1 vil medlemsstaterne, for aktive stoffer, der allerede er
pa markedet to ar efter meddelelsen af dette direktiv, fortsat under over-
holdelse af Traktatens bestemmelser kunne anvende de tidligere
nationale regler om krav mht. data, sa lenge disse stoffer ikke er
optaget i bilag L.

7. Uanset stk. 1 og med forbehold af artikel 10, samt nar der er tale
om et aktivt stof opfert i bilag I

a) skal personer, der anseger om godkendelse af plantebeskyttelses-
midler, inden de gennemferer forseg pad hvirveldyr, sperge den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de agter at ansege
om godkendelse

— om det plantebeskyttelsesmiddel, der skal indgives ansegning
om, er det samme som et middel, som allerede er blevet
godkendt

— om navnet og adressen pd indehaveren af den eller de tidligere
godkendelser

denne foresporgsel skal ledsages af dokumentation for, at den nye
anseger agter at ansege om godkendelsen pad egne vegne, og skal
godtgere anvendeligheden af andre oplysninger angivet i stk. 1

b) skal den kompetente myndighed i medlemsstaten, hvis den er
forsikret om, at ansegeren har til hensigt at indgive ansegning, give
oplysning om navn og adresse for indehaveren eller indehaverne af
tidligere godkendelser og skal samtidig meddele ansegerens navn
og adresse til disse.

Indehaveren eller indehaverne af tidligere godkendelser og ansegeren
skal treeffe alle rimelige foranstaltninger for at nd til enighed om at
dele oplysningerne, s& der undgas en gentagelse af forseg pa hvirveldyr.

Nar der anmodes om data med henblik pa optagelse i bilag I af et aktivt
stof, der allerede fandtes pd markedet pa datoen for iverksattelse af
dette direktiv, skal medlemsstatens kompetente myndigheder tilskynde
dem, der er i besiddelse af sddanne data, til at samarbejde om at
fremskaffe de data, der anmodes om, saledes at der undgads en
gentagelse af forseg pa hvirveldyr.

Hvis ansegeren og indehaverne af tidligere godkendelser pa trods heraf
ikke kan na til enighed om at dele oplysningerne, kan medlemsstaterne
indfore nationale foranstaltninger, hvorefter ansegeren og indehaveren af
tidligere godkendelser pa deres omrade skal dele oplysningerne for at
undgd en gentagelse af forseg p& hvirveldyr, og fastsette bade
proceduren for anvendelsen af oplysningerne og en rimelig ligeveegt
mellem de pageldende parters interesser.
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Artikel 14

Medlemsstaterne og Kommissionen drager omsorg for, at oplysninger
forelagt af ansegere, der indeholder forretningshemmeligheder, efter
anmodning fra den anseger, der ensker optagelse af et virksomt stof i
bilag I, eller fra den anseger, der ensker godkendelse af et plantebeskyt-
telsesmiddel, og safremt medlemsstaten eller Kommissionen accepterer
ansegerens begrundelse, holdes fortrolige, dog siledes at bestemmel-
serne 1 Radets direktiv 90/313/EQF af 7. juni 1990 om fri adgang til
miljeoplysninger () ikke bereres heraf.

Fortroligheden omfatter ikke folgende:

— benavnelser pa og indhold af det eller de aktive stoffer samt
benavnelse pa plantebeskyttelsesmidlet

— benavnelser pa andre stoffer, der anses for farlige i henhold til
direktiv 67/548/EQF og 78/631/EQF

— fysisk-kemiske oplysninger vedrerende det aktive stof og plantebe-
skyttelsesmidlet

— mulige metoder til at gore det aktive stof eller plantebeskyttelses-
midlet uskadeligt

— en sammenfatning af resultaterne af de prever, der er foretaget for at
fastsla effektiviteten og uskadeligheden over for mennesker, dyr,
planter og miljoet

— anbefalede metoder og forholdsregler, der nedsetter farerne ved
héandtering, opbevaring, transport, brand og andet

— de analysemetoder, der er omhandlet i artikel 4, stk. 1, litra ¢) og d),
og artikel 5, stk. 1

— metoder til bortskaffelse af midlet og emballagen

— dekontamineringsforanstaltninger, der skal treffes i tilfeelde af udslip
— forstehjelp og legehjelp, der skal ydes i tilfelde af personskade.
Hvis ansegeren senere frigiver hidtil fortrolige oplysninger, skal han
give den kompetente myndighed meddelelse herom.

Pakning og etikettering af plantebeskyttelsesmidler

Artikel 15
Bestemmelserne i artikel 5, stk. 1, i direktiv 78/631/EQF galder for
plantebeskyttelsesmidler, som ikke er omhandlet i direktiv 78/631/EQF.
Artikel 16

Medlemsstaterne drager omsorg for, at emballagen til plantebeskyttelses-
midler opfylder folgende krav med hensyn til etikettering:

1. Alle pakninger skal tydeligt og med uudslettelig tekst vise folgende:
a) plantebeskyttelsesmidlets handelsnavn eller betegnelse

b) navn og adresse pd indehaveren af godkendelsen, og godkendel-
sesnummer pa plantebeskyttelsesmidlet, og hvis forskellig herfra,
navn og adresse pd den, der er ansvarlig for den endelige pakning
og etikettering, eller for den endelige etikettering af plantebeskyt-
telsesmidlet

c) navn pé og indhold af hvert aktivt stof »C1 i overensstemmelse
med artikel 6 i direktiv 78/631/EQF, <« artikel 6, stk. 2, litra d);

navnet skal vaere det samme, som det der er anfort pd listen i
bilag I til direktiv 67/548/EQF; hvis stoffet ikke er optaget
derpa, skal det anferes med sit almindelige ISO-navn; hvis

(") EFT nr. L 158 af 23. 6. 1990, s. 56.
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sidstneevnte ikke foreligger, betegnes det aktive stof ved dets
kemiske betegnelse ifolge ITUPAC-reglerne

d) plantebeskyttelsesmidlets nettomaengde udtrykt 1 tilladte
méleenheder

e) preparatets batchnummer eller en angivelse, der gor det muligt at
identificere det

f) de angivelser, der kreves i henhold til artikel 6 i direktiv 78/631/
EQF, og iser dem, der omhandles i stk. 2, litra d), g), h) og i),
stk. 3 og 4, 1 samme artikel, og oplysninger om den forstehjlp,
der skal gives

g) angivelse af arten af eventuelle serlige risici for mennesker, dyr
eller miljo i form af standardformuleringer, der vealges pa
passende vis blandt de formuleringer, der er angivet i bilag IV

h) sikkerhedsregler til beskyttelse af mennesker, dyr eller miljo i
form af standardformuleringer, der velges pd passende vis
blandt de formuleringer, der er angivet i bilag V

i) plantebeskyttelsesmidlets virkefelt (f.eks. insekticid,
vacksthormon, herbicid osv.)

J) preparattype (f.eks. sprojtepulver, emulsionskoncentrat osv.)

k) de anvendelsesformer, hvortil plantebeskyttelsesmidlet er
godkendt, og de landbrugs-, plantesundheds- og miljeforhold,
hvorunder midlet kan anvendes eller ikke ber anvendes

1) brugsanvisning og dosering, angivet i metriske enheder, for hver
af de anvendelsesformer, som godkendelsen dakker

m) i givet fald den tid, der skal henga mellem anvendelse og
— udséning eller plantning af den kultur, der skal beskyttes
— udsaning eller plantning af efterafgrader
— adgang for mennesker eller dyr
— host
— anvendelse eller forbrug

n) enkeltheder om eventuel fytotoksicitet, folsomhed hos bestemte
sorter eller andre uheldige direkte eller indirekte bivirkninger pa
planter eller produkter af vegetabilsk oprindelse samt de frister,
der skal overholdes mellem anvendelse og udsaning eller
plantning af

— den pageldende afgrode, eller
— efterafgroder

o) sifremt der er vedlagt en brochure som omhandlet i nr. 2,
setningen: »Les forst vedlagte brugsanvisning«

p) anvisninger for sikker bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidlet og
emballagen, samt

q) udlebsdato under normale opbevaringsforhold for produkter med
en holdbarhed pa under to ar.

2. Medlemsstaterne kan tillade, at de oplysninger, der kraeves under litra
1), m) og n) i nr. 1, gives pa en sarskilt vedlagt brochure, hvis der er
for lidt plads pa selve emballagen hertil. En sddan brochure anses i
dette direktivs forstand for en del af etiketteringen.

3. Indtil der foreligger harmoniserede faellesskabsbestemmelser, skal
medlemsstaterne pé grundlag af de pa deres omrade geeldende regler
om visse brugerkategoriers anvendelse af givne plantebeskyttelses-
midler foreskrive, at det pa etiketten anferes, hvorvidt et middel kun
ma anvendes af visse brugerkategorier.

4. Etiketteringen af plantebeskyttelsesmidler méa ikke i noget tilfaelde
omfatte betegnelser som »ikke giftig« eller »uskadelig« eller
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angivelser af lignende art. Dog kan oplysninger om, at plantebeskyt-
telsesmidlet kan anvendes, nar bier eller andre ikke-malarter er
aktive, eller nar afgreder eller ukrudtsplanter er i blomst, eller andre
lignende formuleringer med henblik pa beskyttelse af bier eller andre
ikke-malarter, angives pa etiketteringen, hvis godkendelsen udtrykke-
ligt vedrerer anvendelse i sasonen for bier eller andre narmere
angivne organismer og kun indebzrer minimale risici for disse.

5. Medlemsstaterne kan gere markedsforingen af plantebeskyttelses-
midler pa deres omrade betinget af, at der ved etiketteringen
anvendes det eller de nationale sprog og kan forlange at fa stillet et
udkast til eller en model eller prove af de i denne artikel nevnte
pakninger, etiketter og brochurer til rddighed.

Uanset nr. 1, litra g) og h), kan medlemsstaterne kraeve, at der
indseettes supplerende paskrifter pa emballagen pa en made, sa de er
tydelige og ikke kan udslettes, nar dette skennes nedvendigt for at
beskytte mennesker, dyr eller miljo; de underretter i sa fald
omgaende de ovrige medlemsstater og Kommissionen om hver
enkelt undtagelse, idet de anferer ordlyden af den supplerende
paskrift og angiver grundene til, at de har kravet denne.

Efter fremgangsmaden i artikel 19 afgeres det, om den supplerende
paskrift er berettiget, samt om at bilag IV og V skal @ndres i over-
ensstemmelse hermed, eller om den pageldende medlemsstat ikke
leengere ber kreeve en sddan paskrift. Sa lenge der ikke er truffet
afgorelse herom, kan medlemsstaten fortsat kreeve denne péskrift.

Kontrolforanstaltninger

Artikel 17

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger til, at plantebe-
skyttelsesmidler, der er blevet bragt pd markedet, og anvendelsen heraf
bliver officielt kontrolleret for at konstatere, om de opfylder dette
direktivs krav, og iser om de stemmer overens med godkendelsesbetin-
gelserne og med de pé etiketten anforte garantier og oplysninger.

Medlemsstaterne underretter hvert ar inden den 1. august de evrige
medlemsstater og Kommissionen om resultaterne af de kontrolforanstalt-
ninger, der har veret truffet i det foregaende ar.

Administrative bestemmelser

Artikel 18

1. Rédet, der treffer afgerelse med kvalificeret flertal pa forslag af
Kommissionen, fastleegger de i bilag VI navnte ensartede principper.

2. De nedvendige @ndringer af bilag II, III, IV, V og VI fastsattes
efter fremgangsmaden i artikel 19, under hensyn til den foreliggende
videnskabelige og tekniske viden.

VY M39
Artikel 19

1. Kommissionen bistas af Den Staende Komité for Fodevarekeden
og Dyresundhed nedsat ved artikel 58 i forordning (EF) nr. 178/2002 ().

2. Nar der henvises til denne artikel, anvendes artikel 5 og 7 i
afgarelse 1999/468/EF (*).

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsettes til tre
maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

(") EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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VYM39
Artikel 20

1.  Kommissionen bistas af Den Staende Komité for Fodevarekeden
og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til denne artikel, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF.

Perioden 1 artikel 5, stk. 6, i1 afgerelse 1999/468/EF fastsettes til
15 dage.

Artikel 21

1.  Kommissionen bistds af Den Staende Komité for Fodevarekaeden
og Dyresundhed.

2. Nar der henvises til denne artikel, anvendes artikel 3 og 7 i
afgoarelse 1999/468/EF.

Forskning og udvikling

Artikel 22

1. Medlemsstaterne fastsztter, at ethvert forseg eller enhver prove til
forsknings- eller udviklingsformal, der indebzrer, at der slippes et ikke-
godkendt plantebeskyttelsesmiddel ud i miljeet, forst ma foretages, nar
der er meddelt godkendelse til forsegsformal, samt under kontrollerede
forhold og for begraensede mangder og omrader.

2. De bererte personer skal indgive en ansegning herom til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, pa hvis omrade forseget
eller proven skal foretages, inden for tidsperioder, der foreskrives af
medlemsstaten, for de pabegynder forseget eller proven, tillige med et
materiale indeholdende alle tilgengelige data, pad grundlag hvoraf de
mulige virkninger pd menneskers eller dyrs sundhed eller miljovirknin-
gerne kan vurderes.

Hvis de patenkte forseg eller prover, jf. stk. 1, vil have skadelige
virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller have en uacceptabel
skadelig indvirkning pa miljeet, kan den pagaeldende medlemsstat enten
udstede forbud eller give tilladelse pa saddanne betingelser, som den
betragter som fornedne for at forhindre sadanne folger.

3. Stk. 2 finder ikke anvendelse, nar medlemsstaten har givet de
berorte personer tilladelse til at foretage bestemte forseg og prever og
fastsat, pa hvilke betingelser sidanne forseg og prover mé udferes.

4.  Felles kriterier for anvendelsen af denne artikel, herunder isar de
maksimumsmengder af pesticider, der ma slippes ud ved forseg, jf. stk.
1, og de minimumsdata, der skal foreleegges i henhold til stk. 2,
vedtages efter fremgangsmaden 1 artikel 19.

5. Denne artikel gelder ikke for forseg eller prover som omhandlet i
del B af direktiv 90/220/EQF.

Gennemforelse af direktivet

Artikel 23

1. Medlemsstaterne setter de nedvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest to ar efter
dets meddelelse. De underretter straks Kommissionen herom. De
ensartede principper vedtages et ar efter meddelelsen af dette direktiv.

Nar medlemsstaterne vedtager disse love og administrative bestem-
melser, skal de indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal
ved offentliggerelsen ledsages af en siddan henvisning. De narmere
regler for denne henvisning fastsaettes af medlemsstaterne.

2. Uanset stk. 1 er medlemsstaterne ikke forpligtet til at sztte love og
administrative bestemmelser vedrerende anvendelsen af artikel 10, stk.
1, andet led, i kraft for senest et ar efter vedtagelsen af de ensartede
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principper og udelukkende i forbindelse med kravene i artikel 4, stk. 1,
litra b) til e), der er omfattet af de sdledes vedtagne ensartede principper.

Artikel 24

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 11

KRAV TIL DET DOSSIER, SOM SKAL INDSENDES MED HENBLIK PA
OPTAGELSE AF ET AKTIVT STOF I BILAG I

INDLEDNING
De kraeevede oplysninger:

1.1. skal omfatte et teknisk dossier med de oplysninger, som er nedvendige for
at vurdere de forudselige — ojeblikkelige eller senere forekommende —
risici, som stoffet kan frembyde for mennesker, for dyr og for miljeet, og
mindst indeholde de nedenfor omhandlede oplysninger og undersogelsesre-
sultater

1.2. skal i relevante tilfelde fremskaffes ved at felge de retningslinjer i den
senest vedtagne version, som der er henvist til eller beskrevet i dette bilag;
nar der er tale om test indledt inden ikrafttraedelsen af bilagets a&ndring, skal
oplysningerne fremskaffes ved at felgende passende internationalt eller
nationalt validerede retningslinjer eller, sdfremt sddanne ikke foreligger,
retningslinjer godkendt af den kompetente myndighed

1.3. skal, hvis en retningslinje ikke er egnet eller ikke er beskrevet, eller hvis der
er anvendt andre retningslinjer end dem, der er nevnt i dette bilag, omfatte
en begrundelse for den anvendte retningslinje, som den kompetente
myndighed kan acceptere. M4 Navnlig i tilfelde, hvor der i dette bilag
henvises til en EQF-metode, som bestar i overforsel af en metode, der er
udviklet af en international organisation (f.eks. OECD), kan medlemssta-
terne godkende, at de kreevede oplysninger fremskaffes efter den seneste
version af pagaeldende metode, hvis EQF-metoden ved testindledningen
endnu ikke var ajourfort <

1.4. skal, nar den kompetente myndighed krever det, omfatte en detaljeret
beskrivelse af de anvendte retningslinjer, medmindre de er navnt eller
beskrevet i dette bilag, og en detaljeret beskrivelse af eventuelle fravigelser
fra dem, herunder en begrundelse for disse fravigelser, som den kompetente
myndighed kan acceptere

1.5. skal omfatte en udferlig og objektiv rapport om de foretagne undersogelser
tillige med en detaljeret beskrivelse af dem eller en begrundelse, som den
kompetente myndighed kan acceptere, hvis:

— visse data og oplysninger, som ikke er nedvendige som folge af stoffets
art eller det patenkte anvendelsesformal, ikke foreleegges, eller

— det ikke er videnskabeligt pakravet eller teknisk muligt at forelegge
visse data og oplysninger

1.6. skal i givet fald veere udfert i overensstemmelse med kravene i direktiv 86/
609/EQF.

2.1. Forseg og analyser skal gennemfores i overensstemmelse med principperne i
direktiv 87/18/EQF ('), hvis forsegene gennemfores for at opna data for
egenskaber og/eller sikkerhed, hvad angar menneskers eller dyrs sundhed
eller miljoet.

2.2. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne fastsatte, at prever og
analyser, der udferes pad deres omrdde for at opna data om stoffernes
egenskaber og/eller risikofrihed med hensyn til honningbier og andre
nytteleddyr, bortset fra bier, skal udferes af officielle eller officielt
anerkendte forsegsenheder eller organisationer, der mindst opfylder kravene
i punkt 2.2 og 2.3 i indledningen til bilag III.

Denne undtagelsesbestemmelse gelder for forseg, der reelt er indledt senest
den 31. december 1999.

2.3. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne fastsette, at kontrolle-
rede analyser for restkoncentrationer, der gennemfores pa deres omrade i
overensstemmelse med afsnit 6 »Restkoncentrationer i eller pa behandlede
produkter, levnedsmidler og foder« for plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder aktive stoffer, og som allerede er pd markedet to &r efter
meddelelsen af direktivet, skal udferes af officielle eller officielt anerkendt

(") EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 29.
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VY M25

2.4.

M2

I.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

forsegsenheder eller organisationer, der mindst opfylder kravene i punkt 2.2
og 2.3 i indledningen til bilag III.

Denne undtagelsesbestemmelse gaelder for kontrollerede analyser for rest-
koncentrationer, der reelt er indledt senest den 31. december 1997.

Som undtagelse fra punkt 2.1 kan test og analyser, der udferes for at opna
data for egenskaber og/eller sikkerhed med hensyn til andre aspekter af
menneskers sundhed, for aktive stoffer, der bestar af mikroorganismer eller
vira, vere gennemfort af officielle eller officielt anerkendte laboratorier eller
organisationer, som mindst opfylder kravene i punkt 2.2 og 2.3 i indled-
ningen til bilag III.

Del A
Kemiske stoffer (')

Det aktive stofs identitet

De afgivne oplysninger skal vere tilstrekkelige til, at hvert enkelt
aktivt stof kan identificeres nejagtigt, defineres ved sine specifikationer
og karakteriseres ved sine egenskaber. De omhandlede oplysninger og
data kreeves for alle aktive stoffer, medmindre andet er anfort.

Ansoger (navn, adresse mv.)

Ansegerens navn og adresse (fast adresse i EF) skal oplyses tillige
med navn, stilling og telefon- og telefaxnummer for en kontaktperson.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den
medlemsstat, som ansegningen om optagelse i bilag I er sendt til, og
hvis denne medlemsstat er en anden end den rapporterende
medlemsstat — 1 den medlemsstat, som Kommissionen har udpeget
som rapporterende medlemsstat, skal navn og adresse pa det lokale
kontor, den lokale agent eller den lokale repreesentant oplyses tillige
med navn, stilling og telefon- og telefaxnummer for en kontaktperson.

Fabrikant (navn og adresse, herunder produktionsanleggenes
beliggenhed)

Navn og adresse pa fabrikanten (fabrikanterne) af det aktive stof skal
opgives tillige med navn og adresse pa hvert enkelt produktionsanlag,
hvor det aktive stof fremstilles. Der skal oplyses en kontaktmulighed
(helst en central kontaktmulighed omfattende navn og telefon- og tele-
faxnummer) med henblik pa ajourforing af oplysninger og besvarelse
af eventuelle forespergsler vedrerende fremstillingsteknologien og
-processerne og produktets kvalitet (herunder af eventuelle bestemt
batcher). Hvis der efter optagelse af det aktive stof i bilag I sker
endringer i antallet af fabrikanter eller deres beliggenhed, skal de
kraevede oplysninger atter meddeles Kommissionen og medlemssta-
terne.

Foreslaet eller accepteret ISO-feellesnavn, samt synonymer

Der skal anfores ISO-fellesnavn eller foreslaet ISO-fzllesnavn og
eventuelle andre  foreslaede eller accepterede  fallesnavne
(synonymer), herunder navnet (titlen) pa den pageldende nomenklatur-
instans.

Kemisk navn (IUPAC- og CA-nomenklatur)

Det kemiske navn skal anfores som angivet i bilag I til direktiv 67/
S48/EQF, og hvis det ikke er medtaget i direktivet, i overensstemmelse
med savel IUPAC- som CA-nomenklaturen.

Fabrikantens udviklingskodenummer (-numre)

Det skal oplyses, hvilke kodenumre der er benyttet til at identificere
det aktive stof og eventuelle midler indeholdende stoffet under udvik-
lingsarbejdet. For hvert kodenummer skal oplyses, hvilket teststof det
henviser til, i hvilken periode det er anvendt, og i hvilken medlemsstat
eller hvilket andet land det har veret eller blive anvendt.

(") Stofi den i artikel 2, nr. 3, omhandlede betydning.



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 59

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

CAS-, EF- og CIPAC-numre (hvis de foreligger)

Der oplyses eventuelt foreliggende numre i henhold til Chemical
Abstracts, EF-fortegnelserne (EINECS eller ELINCS) eller CIPAC.

Molekylformel og strukturformel samt molekylmasse

Der anfores molekylformel, molekylmasse og strukturformel for det
aktive stof samt strukturformel for eventuelle stereoisomerer og
optiske isomerer, der er til stede i det aktive stof.

Metoden til fremstilling (syntesevejen) af det aktive stof

Fremstillingsmetoden skal for hvert produktionsanleeg angives i form
af, hvilke udgangsstoffer der benyttes, hvilke kemiske reaktioner der
er involveret, og identiteten af de biprodukter og urenheder, der
findes i det feerdige produkt. Produktionstekniske oplysninger kreves
i almindelighed ikke.

Hvis de givne oplysninger vedrerer et pilotanlaeg, skal oplysningerne
gives pa ny, nar metoder og procedurer for den industrielle
produktion er blevet stabile.

Specifikation af renheden af det aktive stof, udtrykt i g/kg

Mindsteindholdet af rent aktiv stof (inaktive isomerer ikke medregnet)
i den tekniske vare, der benyttes til fremstilling af formulerede midler,
skal oplyses i1 g/kg. Hvis de givne oplysninger vedrerer et pilotanleg,
skal oplysningerne gives pa ny til bdde Kommissionen og medlemssta-
terne, nar metoder og procedurer for den industrielle produktion er
blevet stabile, dog kun hvis produktionsendringer har medfort
endringer i1 renhedsgraden.

Identitet af isomerer, urenheder og tilscetningsstoffer (f.eks. stabilisa-
torer) tillige med strukturformel og indhold udtrykt i g/kg

Det maksimale indhold af inaktive isomerer skal oplyses i1 g/kg tillige
med forholdet mellem indholdet af eventuelle forskellige isomerer/
diasterecomerer. Derudover skal det maksimale indhold af alle andre
bestanddele end tils@tningsstoffer, herunder biprodukter, og urenheder
oplyses 1 g/kg. For tilsetningsstoffer skal indholdet i g/kg oplyses.

For hver af de komponenter, der findes i en mangde pa mindst 1 g/kg,
skal folgende oplysninger gives, hvor det er relevant:

— kemisk navn ifelge IUPAC- og CAS-nomenklaturen
— foreslaet eller accepteret ISO-fellesnavn, hvis det foreligger

— CAS-nummer, EF-nummer (EINECS- eller ELINCS-nummer) og
CIPAC-nummer, hvis det foreligger

— molekylformel og strukturformel
— molekylmasse
— maksimalt indhold i g/kg.

Hvis fremstillingsprocessen er af en sddan art, at der i det aktive stof
kan forekomme urenheder og biprodukter, der er sarligt uonskede som
folge af deres toksikologiske, ekotoksikologiske eller miljomessige
egenskaber, skal indholdet af samtlige sadanne forbindelser
bestemmes og oplyses. I sadanne tilfeelde skal der for hver enkelt af
disse forbindelser gives oplysning om, hvilken analysemetode der
benyttes, og om bestemmelsesgransen, der skal vere passende lav.
Derudover skal folgende oplysninger gives, hvor det er relevant:

— kemisk navn ifelge IUPAC- og CAS-nomenklaturen
— foreslaet eller accepteret ISO-faellesnavn, hvis det foreligger

— CAS-nummer, EF-nummer (EINECS- eller ELINCS-nummer) og
CIPAC-nummer, hvis det foreligger

— molekylformel og strukturformel
— molekylmasse
— maksimalt indhold i g/kg.

Hvis de givne oplysninger vedrerende et pilotanleg, skal oplysnin-
gerne gives pa ny, nar metoder og procedurer for den industrielle
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produktion er blevet stabile, dog kun hvis produktionsandringer har
medfort endringer i renhedsgraden.

Hvis de afgivne oplysninger ikke giver en fuldsteendig identifikation af
en bestanddel, f.eks. kondensationsprodukter, skal der anferes
detaljerede oplysninger om hver enkelt bestanddels sammensztning.

Der skal ligeledes give oplysning om handelsnavn for eventuelle
bestanddele, der tilsattes til det aktive stof inden fremstillingen af
formulerede produkter for at holde det stabilt eller gore det lettere at
héndtere. Desuden skal der for sddanne tilsatningsstoffer gives
folgende oplysninger, hvor det er relevant:

— kemisk navn ifelge IUPAC- og CAS-nomenklaturen
— foreslaet eller accepteret ISO-feellesnavn, hvis det foreligger

— CAS-nummer, EF-nummer (EINECS- eller ELINCS-nummer) og
CIPAC-nummer, hvis det foreligger

— molekylformel og strukturformel
— molekylmasse
— maksimalt indhold i g/kg.

For bestanddele, der tilsettes, dvs. andre bestanddele end det aktive
stof og urenheder, der dannes under fremstillingsprocessen, skal det
oplyses, hvilken funktion disse bestanddele (tilsaetningsstoffer) har:

— skumdampende middel
— frostsikringsmiddel

— bindemiddel

— buffer

— dispergeringsmiddel
— stabilisator

— andet (anfor nermere).

Batchernes analyseprofil

Repraesentative prover af det aktive stof skal analyseres for indhold af
rent aktivt stof, inaktive isomerer, urenheder og tils@tningsstoffer.
Analysen skal for hver af de bestanddele, der findes i en mangde pa
over 1 g/kg, veere kvantitativ, og der skal typisk geres rede for mindst
98 % af det analyserede stof. Det nejagtige indhold af bestanddele, der
er serligt uenskede som folge af deres toksikologiske, ekotoksikolo-
giske eller miljomessige egenskaber, skal bestemmes og oplyses.
Bade resultaterne af analyser af enkeltprover og en sammenfatning af
disse data, hvoraf hejeste eller laveste og typiske indhold af hver
relevant bestanddel fremgar, skal gives.

Fremstilles et aktivt stof pa forskellige anlaeg, skal disse oplysninger
gives for hvert enkelt anleg.

Derudover skal eventuelle relevante prover af det aktive stof, der er
fremstillet i laboratorium eller pa pilotproduktionsanleg, analyseres,
hvis dette stof er blevet brugt til at frembringe toksikologiske eller
okotoksikologiske data.

Det aktive stofs fysiske og kemiske egenskaber

i) De angivne oplysninger skal beskrive de aktive stoffers fysiske og
kemiske egenskaber, og de skal sammen med anden relevant
information kunne karakterisere stofferne. Navnlig skal oplysnin-
gerne give mulighed for

— at identificere, hvilke fysiske, kemiske og tekniske farer der
matte vaere forbundet med de aktive stoffer

— at klassificere de aktive stoffer efter farlighed

— at fastsatte passende begrensninger og betingelser i
forbindelse med optagelse i bilag 1

— at specificere passende risiko- og sikkerhedssatninger.

Oplysninger og data kraeves for samtlige aktive stoffer, medmindre
andet er anfort.
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2.1.

2.1.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

ii) De angivne oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives
for relevante praparater, give mulighed for at identificere, hvilke
fysiske, kemiske og tekniske farer der matte vare forbundet med
preparaterne, at klassificere praparaterne, og at godtgere, at
preparaterne kan anvendes uden unedige vanskeligheder og pé
en siadan made, at mennesker, dyr og milje eksponeres mindst
muligt under hensyn til anvendelsesmaden.

iii) Det skal angives, i hvilket omfang aktive stoffer, der seges optaget
i bilag I, opfylder relevante FAO-specifikationer. Afvigelser fra
FAO-specifikationer skal beskrives detaljeret og begrundes.

iv) 1 visse nzrmere angivne tilfeelde skal preover udferes pa kemisk
rent stof med angivet specifikation. I sadanne tilfelde skal den
eller de benyttede oprensningsmetoders principper oplyses. Sadant
teststofs renhed, som skal vere sd hej, som den bedste tilgaenge-
lige teknologi tillader, skal oplyses. Der skal gives en udferlig
begrundelse i de tilfelde, hvor den opnaede renhed er mindre end
980 g/kg.

I begrundelsen skal det godtgeres, at alle teknisk gennemforlige og
rimelige muligheder for at fremstille det rene aktive stof er
udnyttet.

Smeltepunkt og kogepunkt

Smeltepunkt eller hvis relevant fryse/storkningspunkt for det rene
aktive stof skal bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.1.

Der ber foretages malinger op til 360 °C.

Hvis det er relevant, skal kogepunktet for det rene aktive stof
bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.2.

Der ber foretages malinger op til 360 °C.

Hvis smeltepunkt og/eller kogepunkt ikke kan bestemmes pa grund af
dekomponering eller sublimation, oplyses den temperatur, hvor der
sker dekomponering eller sublimation.

Relativ massefylde

For flydende eller faste aktive stoffer skal det rene aktive stofs relative
massefylde bestemmes og oplyses efter EQF-metode A 3.

Damptryk (i Pa), flygtighed (f-eks. Henrys lov konstant)

Damptrykket for det rene aktive stof skal oplyses efter EQF-metode
A.4. Hvis damptrykket er lavere end 10 ~° Pa, kan damptrykket ved
20 eller 25 °C skennes ved hjelp af en damptrykskurve.

For flydende eller faste aktive stoffer skal flygtigheden (Henrys lov
konstant) af det rene aktive stof bestemmes eller beregnes ud fra dets
vandopleselighed og damptryk og oplyses (i Pa x m* x mol ).

Udseende (fysisk tilstand, farve og lugt, hvis kendt)

Der skal gives en beskrivelse af bade eventuel farve og fysisk
tilstandsform af det aktive stof, bade som teknisk vare og som rent
stof.

Der skal gives en beskrivelse af enhver lugt, som forbindes med det
aktive stof, bade som teknisk vare og som rent stof, og som
bemarkes ved handtering af materialet i laboratoriet eller i produkti-
onsanlagget.

Spektre (UV/VIS, IR, NMR, MS) molcer ekstinktion ved relevante bolge-
leengder

Der skal for rene aktive stoffer optages og oplyses folgende spektre
vedlagt en tabel over de karakteristiske signaler, der er nedvendige
for fortolkningen; ultraviolet/synligt lys (UV/VIS), infrared (IR),
kernemagnetisk resonans (NMR) og massespektrum (MS); desuden
skal den molere ekstinktion bestemmes ved relevante belgeleengder
og oplyses.

De belgelengder, ved hvilken den molere UV/VIS-ekstinktion sker,
skal bestemmes og oplyses og skal, hvis det er relevant, inkludere
den belgelengde over 290 nm med den hgjeste absorbans.
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2.5.2.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.9.1.

29.2.

For aktive stoffer, der er adskilte optiske isomerer, skal den optiske
renhed males og oplyses.

Der skal optages og oplyses UV/VIS-absorptionsspektre, IR-, NMR-
og MS-spektre, hvis det er nedvendigt til identifikation af urenheder,
der anses for at vare af toksikologisk, ekotoksikologisk eller
miljemaessig betydning.

Oploselighed i vand, herunder pH-veerdiens (4 til 10) indvirkning pad
oploseligheden

Det rene aktive stofs vandopleselighed under atmosfearisk tryk skal
bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.6. Disse bestemmelser af
vandoploseligheden skal foretages i det neutrale omrade (dvs. i
destilleret vand i ligeveegt med luftens kuldioxid). Hvis det aktive stof
kan danne ioner, skal der ogsa bestemmes og oplyses vardier for det
sure (pH 4 til 6) og det basiske (pH 8 til 10) omrade. Hvis det aktive
stof har en sa ringe stabilitet i vandigt medium, at vandopleseligheden
ikke kan bestemmes, skal der gives en begrundelse, der underbygges
med analysedata.

Oploselighed i organiske oplosningsmidler

Opleseligheden ved 15 til 25 °C af det aktive stof som teknisk vare i
folgende organiske oplesningsmidler skal bestemmes og oplyses, hvis
den er mindre end 250 g/kg med angivelse af den anvendte
temperatur:

— alifatisk kulbrinte: helst n-heptan

— aromatisk kulbrinte: helst xylen

— halogeneret kulbrinte: helst 1,2-dichlorethan
— alkohol: helst methanol eller isopropylalkohol
— keton: helst aceton

— ester: helst ethylacetat.

Hvis et eller flere af disse oplesningsmidler er uegnet for et bestemt
aktivt stof (f.eks. fordi det reagerer med stoffet), kan der benyttes
andre oplesningsmidler i stedet for. I s& fald skal valget begrundes ud
fra struktur- og polaritetshensyn.

Fordelingskoefficient n-octanol/vand, herunder pH-veerdiens (4 til 10)
indvirkning herpd

Det rene aktive stofs fordelingskoefficient n/octanol/vand skal
bestemmes og oplyses efter EOF-metode A.8. pH-verdiens (4 til 10)
indvirkning herpa skal underseges, hvis stoffet er surt eller basisk
(pK, < 12 for syrer, pK > 2 for baser).

Stabilitet i vand, hydrolysehastighed, fotokemisk nedbrydning, kvan-
teudbytte og nedbrydningsprodukters identitet, dissociationskonstant,
herunder pH-veerdiens (4 til 9) indvirkning herpa

Hydrolysehastigheden for det rene aktive stof (normalt radioaktivt
mearket aktivt stof af > 95 % renhed) skal bestemmes og oplyses
efter EQOF-metode C.7. ved 20 + 0,5 °C, under sterile forhold og i
morke ved pH 4, 7 og 9. For stoffer med lav hydrolysehastighed kan
denne bestemmes ved 50 °C eller en anden passende temperatur. Hvis
der iagttages nedbrydning ved 50 °C, skal nedbrydningshastigheden
bestemmes ved en anden temperatur, og der skal optegnes et
Arrhénius-diagram, sa hydrolysen ved 20 °C kan skennes. Hydrolyse-
produkternes identitet og den iagttagne hastighedskonstant skal
oplyses. Den anslaede DT50-veerdi skal ogsé oplyses.

For forbindelser med en molar (dekadisk) absorptionskoefficient > 10
(I xmol ~' x cm ') ved en belgelengde > 290 nm skal den direkte
fotonedbrydning i rent (f.eks. destilleret) vand af det rene aktive stof,
normalt radioaktivt market bestemmes ved 20 til 25 °C ved hjelp af
kunstigt lys under sterile forhold, om nedvendigt ved hjalp af et
oplesende stof, og oplyses. Sensitizers sasom acetone ma ikke
benyttes som cosolvent eller oplesende stof. Lyskilden skal simulere
sollys og vere forsynet med filtre, som udelukker for straling med
bolgelengder <290 nm. Der skal endvidere gives oplysning om
identiteten af dannede nedbrydningsprodukter, der pa noget tidspunkt
findes i en maengde pa > 10 % af det tilsatte aktive stof, en masseba-
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2.9.3.

2.94.

2.10.

2.11.
2.11.1.

2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15

lance, som gor rede for mindst 90 % af den tilsatte radioaktivitet, samt
den fotokemiske halveringstid.

Hvis det er pakravet at undersege direkte fotoomdannelse, skal kvan-
teudbytte ved direkte fotonedbrydning i vand bestemmes og oplyses
tillige med beregnede skon over det aktive stofs teoretiske halve-
ringstid i de ovre lag i vandige systemer og stoffets faktiske
halveringstid.

Metoden er beskrevet i FAO Revised Guidelines on Environmental
Criteria for the Registration of Pesticides.

Hvis der sker dissociation i vand, skal det oprensede aktive stofs disso-
ciationskonstant (-konstanter) pK -verdier) bestemmes og oplyses efter
OECD Test Guideline 112. Identiteten af dissociationsprodukterne
ifolge teoretiske overvejelser skal oplyses. Hvis det aktive stof er et
salt, skal det aktive stofs pK -veerdi oplyses.

Stabilitet i lufi, fotokemisk nedbrydning, nedbrydningsprodukters
identitet

Der skal fremlegges et skon over det aktive stofs fotokemiske
oxidative nedbrydning (indirekte fotoomdannelse).

Anteendelighed, herunder selvantendelighed

Antendeligheden af aktive stoffer, der som teknisk vare foreligger som
fast stof, gas eller et stof, der udvikler let anteendelige gasarter, skal
bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.10, A.11 eller A.12.

Selvantendeligheden af aktive stoffer som teknisk vare skal
bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.15 eller A.16 og/eller,
hvis det er relevant, efter UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Recom-
mendations on the Transport of Dangerous Goods, Chapter 14,
Nr. 14.3.4).

Flammepunkt

Flammepunktet for aktive stoffer som teknisk vare med smeltepunkt
under 40 °C skal bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.9; der
ber kun anvendes metoder med lukket digel.

Eksplosive egenskaber

De eksplosive egenskaber af aktive stoffer som teknisk vare skal
bestemmes og oplyses efter EOF-metode A.14, hvis det er relevant.

Overfladespeendingen skal bestemmes og oplyses efter EQF-metode
A.S.

Oxiderende egenskaber

De oxiderende egenskaber af aktive stoffer som teknisk vare skal
bestemmes og oplyses efter EOF-metode A.17, undtagen hvis det pa
grundlag af stoffets strukturformel er havet over enhver rimelig tvivl,
at stoffet ikke kan reagere exotermt med brendbart materiale. I
sadanne tilfeelde er det tilstreekkeligt at fremlaegge denne oplysning
som begrundelse for, at stoffets oxiderende egenskaber ikke er bestemt.

Yderligere oplysninger om det aktive stof

i) De givne oplysninger skal beskrive det formal, som preparater
indeholdende det aktive stof anvendes til eller agtes anvendt til,
samt i hvilken dosis og pa hvilken made de anvendes eller skal
anvendes.

ii) De givne oplysninger skal omfatte en beskrivelse af, hvilke
metoder og forholdsregler der normalt skal folges ved handtering,
oplagring og transport af det aktive stof.

iii) De fremlagte undersogelser, data og oplysninger skal sammen med
andre relevante undersogelser, data og oplysninger omfatte en
beskrivelse af og en begrundelse for, hvilke metoder og forhold-
regler der skal folges i tilfeelde af brand. Det ber vurderes, hvilke
forbreendningsprodukter der eventuelt kan udvikles ved brand pa
grundlag af det aktive stofs kemiske struktur og kemiske og
fysiske egenskaber.
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3.1

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

iv) De fremlagte undersegelser, data og oplysninger skal sammen med
andre relevante undersegelser, data og oplysninger godtgere, at de
foreslaede nedforanstaltninger er hensigtsmaessige.

v) Oplysninger og data kraves for samtlige aktive stoffer, medmindre
andet er anfort.

Funktion, f.eks. fungicid, herbicid, insecticid, afskreekningsmiddel eller

veekstreguleringsmiddel

Funktionen skal angives ved et af folgende udtryk:

— acaricid

— bactericid

— fungicid

— herbicid

— insecticid

— molluscicid

— nematicid

— plantevakstreguleringsmiddel

— afskrakningsmiddel (repellant)

— rodenticid

— semiokemikalier

— talpicid

— viricid

— andet (anfor nermere).

Virkninger pa skadelige organismer, f.eks. ved kontakt, inddnding eller

som mavegift, fungitoksisk eller fungistatisk middel osv., evt. systemisk
i planter

Arten af virkningerne pa skadelige organismer skal anfores:
— virkning ved kontakt

— virkning via maven

— virkning ved indénding

— fungitoksisk virkning

— fungistatisk virkning

— udterrende virkning

— reproduktionshaemmende virkning

— andet (anfor narmere).

Det skal angives, om det aktive stof translokerer i planter, og i givet
fald om translokationen er apoplastisk eller symplastisk eller begge
dele.

Pdtenkte anvendelsesomrdder, f.eks. markanvendelse, beskyttede
afgrader, oplagring af planteprodukter, private haver

Eksisterende og patenkte anvendelsesomrader for praparater, der
indeholder det aktive stof, skal specificeres blandt felgende:

Markanvendelse, sasom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrknig:
— beskyttede afgroder

— rekreative omrader

— ukrudtsbekaempelse pa udyrkede arealer

— private haver

— stueplanter

— oplagring af planteprodukter

— andet (anfor naermere).
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3.4.

3.4.1.

3.4.2.

343

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

3.53.

3.6.

3.7.

3.8.

3.8.1.

Skadevoldende organismer, som skal bekempes, og afgroder eller
produkter, som onskes beskyttet eller behandlet

Der skal gives detaljerede oplysninger om eksisterende og pataenkt
anvendelse 1 form af, hvilke afgreder, afgredegrupper, planter eller
planteprodukter der enskes behandlet eller beskyttet.

Der skal gives oplysning om, hvilke eventuelle skadevoldende
organismer der ydes beskyttelse mod.

Der skal hvor relevant oplyses om opnédede virkninger, sasom spirings-
hamning, modningsforsinkelse, straforkortning og foreget frugtbarhed.

Virkemdde

Der skal afgives en udtalelse om, hvordan det aktive stof virker,
udtrykt ved de involverede biokemiske og fysiologiske mekanismer
og den biokemiske vej, 1 det omfang, disse er kendt. Resultaterne af
eventuelle relevante eksperimentelle undersegelser skal oplyses.

Hvis det vides, at det aktive stof for at udeve sin tilsigtede virkning
skal omdannes til en metabolit eller et nedbrydningsprodukt efter
udbringning eller brug af preparater, som indeholder stoffet, skal
nedenstaende oplysninger opgives for den aktive metabolit eller det
aktive nedbrydningsprodukt, idet der i relevante tilfeelde krydshenvises
til og bygges pa oplysninger, der gives i punkt 5.6, 5.11, 6.1, 6.2, 6.7,
7.1,72 0g9

— kemisk navn ifelge IUPAC- og CAS-nomenklaturen
— foreslaet eller accepteret ISO-faellesnavn

— CAS-nummer, EF-nummer (EINECS- eller ELINCS-nummer) og
CIPAC-nummer, hvis det foreligger

— molekylformel og strukturformel
— molekylmasse.

Der skal opgives foreliggende oplysninger om dannelse af aktive meta-
bolitter eller nedbrydningsprodukter, herunder

— involverede processer, mekanismer og reaktioner

— kinetikdata og andre oplysninger om omdannelseshastigheden, og
det hastighedsbegreensende trin, hvis det er kendt

— miljefaktorer og andre faktorer, der indvirker pd omdannelsesha-
stighed og -grad.

Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling
samt om forholdsregler i sa fald

Eventuelt foreliggende oplysninger om forekomst eller udvikling af
krydsresistens skal opgives.

Anbefalede  metoder og  forholdsregler vedrorende hdndtering,
oplagring, transport eller brand

Der skal foreleegges et sikkerhedsdatablad for alle aktive stoffer,
udformet i henhold til artikel 27 i Radets direktiv 67/548/EQF (').

Fremgangsmader ved destruktion eller dekontaminering

Kontrolleret forbrending

I mange tilfeelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bort-
skaffelse af aktive stoffer, kontaminerede materialer eller kontamineret
emballage kontrolleret forbraending i et godkendt forbraendingsanleg.

Hvis halogenindholdet i det aktive stof er over 60 %, skal stoffets
opfersel ved pyrolyse under kontrollerede betingelser (med, hvis det
er relevant, ilttilforsel og kendt opholdstid) ved 800 °C samt
indholdet af polyhalogenerede dibenzo-p-dioxiner og dibenzo-furaner
i pyrolyseprodukterne oplyses. Ansegeren skal give detaljerede
anvisninger om sikker bortskaffelse.

(") EFT nr. L 196 af 16. 8. 1967, s. 1.
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3.8.2.

3.9.

4.1.

Andet

Hvis der foreslas andre metoder til bortskaffelse af det aktive stof,
kontaminerede materialer og kontamineret emballage, skal der gives
en fuldstendig beskrivelse af dem. Der skal fremlegges data for
sddanne metoder til dokumentation af, at de er effektive og sikre.

Nodforholdsregler i ulykkestilfcelde

Der skal gives procedurer for dekontaminering af vand i ulykkestil-
faelde.

Analysemetoder
Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kraeves
til kontrol og overvagning efter registrering.

Ansggeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, nar der
er tale om analysemetoder, der anvendes til fremskaffelse af data som
kraevet i dette direktiv eller til andre formal. Om nedvendigt vil der
blive udviklet sarskilte retningslinjer for sadanne metoder ud fra
samme krav som dem for metoder til kontrol og overvagning efter
registrering.

Der skal fremlaegges metodebeskrivelser, og der skal gives oplysninger
om analyseudstyr, -materialer og betingelser.

Sa vidt muligt skal disse metoder vare sa enkle og sa lidt udgiftskrae-
vende som muligt og méa kun kraeve almindeligt tilgeengeligt udstyr.

1 dette afsnit geelder folgende:

Urenhed: Enhver anden bestanddel end det rene aktive
stof, der er til stede i det aktive stof som
teknisk vare (herunder ikke-aktive isomerer),
som kommer fra fremstillingsprocessen eller
ved nedbrydning under opbevaring.

Relevant urenhed: Urenhed, der volder betenkelighed med
hensyn til toksikologi og/eller ekotoksikologi
eller miljoet.

Signifikant urenhed: Urenhed, der udger > 1 g/kg af det aktive
stof som teknisk vare.

Metabolit: Metabolitter, omfatter produkter fremkommet
ved det aktive stofs nedbrydning eller
reaktion.

Relevant metabolit: Metabolitter, der volder beteenkelighed med

hensyn til toksikologi og/eller ekotoksikologi
eller miljoet.

Der skal pé forlangende udleveres folgende prover:
i) analysestandardoplesninger af det rene aktive stof
i) prover af det aktive stof som teknisk vare

iii) analysestandardoplesninger af relevante metabolitter og alle andre
bestanddele, der indgér i definitionen af restkoncentrationer

iv) eventuelt prover af referencestoffer bestaende af relevante
urenheder.
Metoder til analyse af det aktive stof som teknisk vare
Ved anvendelsen af dette punkt gaelder folgende definitioner:
i) Specificitet

Specificitet er en metodes evne til at skelne mellem den analysand,
der males, og andre stoffer.
i) Linearitet

Linearitet defineres som metodens evne til inden for et givet
omrade at give en acceptabel lineer korrelation mellem resulta-
terne og til analysandens koncentration i proverne.
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4.13.

4.13.1.

4.13.2.

4.13.3.

4.13.4.

4.2.

iil) Nojagtighed

En metodes nejagtighed defineres som graden af overensstem-
melse mellem den malte veerdi af analysand i en preve og den
accepterede referenceveaerdi (ref. f.eks. ISO 5725).

iv) Preecision

Praecision defineres som graden af overensstemmelse mellem
uafhengige testresultater opnaet under foreskrevne betingelser.

Repeterbarhed:

Precision under repeterbarhedsbetingelser, dvs. betingelser, hvor
der opnas uathengige testresultater med den samme metode péa
identisk testmateriale pa det samme laboratorium af den samme
person med det samme udstyr inden for korte tidsintervaller.

Reproducerbarhed kraeves ikke for det aktive stof som teknisk vare
(mht. definition af reproducerbarhed jf. ISO 5725).

Der skal fremlaegges detaljeret beskrevne metoder til bestemmelse af
rent aktivt stof i det aktive stof som teknisk vare i henhold til det
dokumentationsmateriale, der er indgivet til stotte for optagelse i bilag
I. Eksisterende CIPAC-metoders anvendelighed skal rapporteres.

Der skal ogsa fremlegges metoder til bestemmelse af signifikante og/
eller relevante urenheder og tilsaetningsstoffer (f.eks. stabilisatorer) i
det aktive stof som teknisk vare.

Specificitet, linearitet, nejagtighed og repeterbarhed.

De fremlagte metoders specificitet skal pavises og rapporteres.
Derudover skal interferensen fra andre stoffer i det aktive stof som
teknisk vare (fieks. isomerer, urenheder og tilsetningsstoffer)
bestemmes.

Selv om interferens fra andre bestanddele kan identificeres som syste-
matiske fejl ved vurderingen af nejagtigheden af de metoder, der
foreslds til bestemmelse af rene aktive stoffer i det aktive stof som
teknisk vare, skal der gives en forklaring for eventuel interferens, der
bidrager med + 3 % til den samlede malte maengde.

Omfanget af interferens skal ogsa pavises for metoder til bestemmelse
af urenheder.

De foreslaede metoders linearitet i et relevant omrade skal bestemmes
og rapporteres. Til bestemmelse af rent aktivt stof skal kalibreringsom-
radet streekke sig (med mindst 20 %) ud over det storste og mindste
nominelle indhold af analysand i relevante analyseoplesninger. Der
skal udferes dobbeltkalibreringsbestemmelser ved tre eller flere
koncentrationer. Alternativt kan fem koncentrationer accepteres hver
som enkeltmalinger. Fremlagte rapporter skal indeholde kalibrerings-
linjens ligning og korrelationskoefficienten og representative og
behorigt maerket dokumentation fra analysen, f.eks. kromatogrammer.

Der kraeves nejagtighed for metoder til bestemmelse af rent aktivt stof
og signifikante og/eller relevante urenheder i det aktive stof som
teknisk vare.

Til repeterbarhed ved bestemmelse af det rene aktive stof skal der
principielt udferes mindst fem bestemmelser. Den relative standardaf-
vigelse (% RSD) skal rapporteres. Outliers, der er fundet ved en
relevant metode (f.eks. Dixons eller Grubbs Test), kan frasorteres. Det
skal tydeligt angives, hvis der er frasorteret outliers. Arsagen til
forekomsten af individuelle outliers skal sages forklaret.

Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer

Metoderne skal kunne bruges til at bestemme det aktive stof og/eller
relevante metabolitter. For hver metode og for hver relevant repraesen-
tativ.  matrix  skal  specificitet, precision, genfinding og
bestemmelsesgrense eksperimentelt bestemmes og rapporteres.

Principielt ber de restkoncentrationsmetoder, der foreslas, vere multi-
metoder. En standardmultimetode skal vurderes og rapporteres med
hensyn til dens egnethed til bestemmelse af restkoncentrationer. Hvis
de foreslaede restkoncentrationsmetoder ikke er multimetoder eller
ikke er forenelige med sadanne metoder, skal der foreslds en
alternativ metode. Hvis dette krav giver et overdrevent antal metoder
for de enkelte forbindelser, er en »common moiety«-metode
acceptabel.
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42.1.

42.2.

Ved anvendelse af dette afsnit gelder folgende definitioner:
i) Specificitet

Specificitet er en metodes evne til at skelne mellem den analysand,
der males, og andre stoffer.

i) Preecision

Praecision defineres som spredningen af de enkelte mélinger, der
opnas under foreskrevne betingelser.

Repeterbarhed:

Precision under repeterbarhedsbetingelser, dvs. betingelser, hvor
der opnas uathengige testresultater med den samme metode péa
identisk testmateriale pd det samme laboratorium af den samme
person med det samme udstyr inden for korte tidsintervaller.

Reproducerbarhed:

Da reproducerbarhed som defineret i relevante publikationer (f.eks.
i ISO 5725) ikke i almindelighed er praktisk anvendelige pa rest-
koncentrationsmetoder, defineres reproducerbarhed ved
anvendelsen af dette direktiv som en vurdering af repeterbarheden
af genfinding med representative matricer 1 reprasentative
koncentrationer foretaget af mindst et laboratorium, som er
uathengigt af det, som oprindeligt udviklede metoden (dette
uathangige laboratorium kan tilhere samme firma) (uathangig
laboratorievurdering).

iii) Genfinding

Genfinding defineres som den procentdel aktivt stof eller relevant
metabolit, der oprindelig var tilsat en preve af den relevante
matrix, og som ikke har noget paviseligt indhold af analysanden.

iv) Bestemmelsesgreense

Bestemmelsesgrensen defineres som den lavest malte koncentra-
tion, ved hvilken der opnas en acceptabel gennemsnitsgenfinding
(normalt 70-110 % med en relativ standardafvigelse pa helst
< 20 %. 1 visse begrundede tilfeelde kan lavere eller hgjere
gennemsnitsgenfindingsprocenter samt hejere relative standardafvi-
gelser accepteres).

Restkoncentrationer i og/eller pa planter, planteprodukter, fedevarer
(vegetabilske eller animalske) og foderstoffer.

De foreslaede metoder skal vere egnede til at bestemme alle rester i
restkoncentrationsdefinitionen som defineret i henhold til afsnit 6,
punkt 6.1 og 6.2, sa medlemsstaterne kan afgere, om de er i overens-
stemmelse med de fastsatte MRL, eller kan bestemme rester, som kan
fjernes.

Metoderne skal have en specificitet, sa alle rester i restkoncentrations-
definitionen kan bestemmes, eventuelt ved benyttelse af en metode til
konfirmering af restkoncentrationen.

Repeterbarheden skal bestemmes og rapporteres. De identiske testpor-
tioner til analyse kan tilberedes ud fra en almindelig markbehandlet
prove med restindhold. Alternativt kan der fremstilles identiske test-
portioner fra en almindelig ubehandlet prove med testportioner heraf
tilsat den kreevede meengde af stoffet.

Resultaterne af en uathangig laboratorievurdering skal rapporteres.

Bestemmelsesgransen, herunder ogsa individuel og gennemsnitlig
genfinding, skal bestemmes og rapporteres. Den generelle relative
standardafvigelse samt den relative standardafvigelse for hver tilsat
mangde skal eksperimentelt bestemmes og rapporteres.

Restkoncentrationer i jord

Der skal fremleegges metoder til analyse af jord for selve forbindelsen
og/eller relevante metabolitter.

Metoderne skal have en specificitet, si selve forbindelsen og/eller
relevante metabolitter kan bestemmes, eventuelt med en metode til
konfirmering.

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgranse, herunder enkelt-
og gennemsnitsgenfinding, skal bestemmes og rapporteres. Den
generelle relative standardafvigelse samt den relevante standardafvi-
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423.

4.2.4.

4.25.

gelse for hver tilsat mengde skal eksperimentelt bestemmes og
rapporteres.

Den foreslaede bestemmelsesgraense mé ikke overstige en koncentra-
tion, der volder bekymringer med hensyn til eksponering af ikke-
malorganismer eller pa grund af fytotoksiske effekter. Normalt ber
den foreslaede bestemmelsesgranse ikke vare over 0,05 mg/kg.

Restkoncentrationer i vand (herunder drikkevand, grundvand og over-
fladevand)

Der skal fremlaegges metoder til analyse af vand for selve forbindelsen
og/eller relevante metabolitter.

Metoderne skal have en specificitet, sd selve forbindelsen og/eller
relevante metabolitter kan bestemmes, eventuelt med en metode til
konfirmering.

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgranse, herunder enkelt-
og gennemsnitsgenfinding, skal bestemmes og rapporteres. Den
generelle relative standardafvigelse samt den relative standardafvigelse
for hver tilsat mangde skal eksperimentelt bestemmes og rapporteres.

For drikkevand mé den foreslaede bestemmelsesgranse ikke vare over
0,1 pg/l. For overfladevand méa den foresldede bestemmelsesgranse
ikke overstige en koncentration med indvirkning pa ikkemalorga-
nismer, der betragtes som uacceptabel efter kravene i bilag VI.

Restkoncentrationer i luft

Der skal forelaegges metoder til bestemmelse af det aktive stof og/eller
relevante metabolitter, der er dannet i luften under eller kort efter
sprejtningen, medmindre det kan godtgeres, at sprojteforere, arbejdere
eller andre tilstedevarende nappe kan blive eksponeret.

Metoderne skal have en specificitet, sa selve forbindelsen og/eller
relevante metabolitter kan bestemmes, eventuelt med en metode til
konfirmering.

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgranse, herunder enkelt-
og gennemsnitsgenfinding, skal bestemmes og rapporteres. Den
generelle relative standardafvigelse samt den relative standardafvigelse
for hver tilsat mangde skal eksperimentelt bestemmes og rapporteres.

Der skal ved fastsattelse af den foreslaede bestemmelsesgrense tages
hensyn til de relevante graensevardier med hensyn til helbred eller
relevant eksponering.

Restkoncentrationer i legemsvasker og -vaev

Hvis et aktivt stof klassificeres som giftigt eller meget giftigt, skal der
fremleegges relevante analysemetoder.

Metoderne skal have en specificitet, sa selve forbindelsen og/eller
relevante metabolitter kan bestemmes, eventuelt med en metode til
konfirmering.

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgranse, herunder enkelt-
og gennemsnitsgenfinding, skal bestemmes og rapporteres. Den
generelle relative standardafvigelse samt den relative standardafvigelse
for hver tilsat mangde skal eksperimentelt bestemmes og rapporteres.

Toksicitetstest og metabolismetest
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for
et eller flere midler, som indeholder det aktive stof, vere tilstrack-
kelige til, at der kan foretages en vurdering af risici for
mennesker ved héndtering og brug af plantebeskyttelsesmidler,
som indeholder det aktive stof, og risiko for mennesker pa
grund af rester, der forbliver i fede og vand. Oplysningerne skal
endvidere vere tilstrekkelige til at

— gore det muligt at treeffe beslutning om, hvorvidt det aktive
stof kan optages i bilag |

— specificere de relevante betingelser og begrensninger i
forbindelse med optagelse i bilag 1

— anbringe det aktive stof i en fareklasse
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ii)

iii)

iv)

v

~

vi)

vii)

viii)

— etablere en relevant acceptabel daglig indtagelse (ADI) for
mennesker

— ectablere  AOEL('s): acceptable operator exposure level(s)
(acceptabel eksponering af sprejtepersonale)

— bestemme faresymbolerne, farebetegnelserne og risiko- og
sikkerhedssetningerne med henblik pa beskyttelse af
mennesker, dyr og miljeet, som skal findes pa emballagen
(beholderne)

— 1identificere relevante forstehjelpsregler savel som passende
diagnostike og terapeutiske forholdsregler, der skal folges i
tilfeelde af forgiftning hos mennesker

— gore det muligt at vurdere arten og omfanget af risici for
mennesker, dyr (arter, som mennesker normalt fodrer, holder
eller forterer) og risici for andre hvirveldyrarter, der ikke er
maélarter.

Der er behov for at efterforske og rapportere alle potentielt
uheldige virkninger, der pavises under toksikologiske rutinetest
(herunder virkninger pa organer og specielle systemer sasom
immunotoksicitet og neurotoksicitet), samt at foretage og
rapportere sddanne supplerende tester, som kan veere nedvendige
for at efterforske den mekanisme, der sandsynligvis er involveret,
at etablere NOAEL's (no observed adverse effect levels) og at
bedemme betydningen af disse virkninger. Alle foreliggende
biologiske data og oplysninger, som er relevante for vurderingen
af det testede stofs toksicitetsprofil, skal rapporteres.

I forbindelse med den indflydelse, som urenheder kan have pa
toksikologiske egenskaber, er det veasentligt, at der for hver
meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det
benyttede materiale, jf. afsnit I, punkt 11. Testene ber udfores
med et aktivt stof, som har de specifikationer, der skal benyttes
ved fabriksfremstillingen af de midler, som skal godkendes,
undtagen nar der kreves eller tillades radioaktivt merket
materiale.

Nar der foretages test med brug af et aktivt stof fremstillet pa
laboratoriet eller i et pilotanlagsproduktionssystem, skal testene
gentages med brug af det aktive stof som fremstillet pa fabrik,
medmindre det kan begrundes, at det benyttede testmateriale i
det vasentlige er det samme med henblik pd toksikologisk
afprovning og vurdering. Hvis der hersker usikkerhed, skal der
indgives relevante »bridging studies«, som kan danne grundlag
for en beslutning om det eventuelle behov for gentagelse af
testene.

Ved test, hvor doseringen streekker sig over en periode, foretages
doseringen helst med en og samme batch af det aktive stof, hvis
dets stabilitet tillader det.

Der skal for alle test rapporteres den faktisk opnaede dosis i mg/
kg legemsvagt savel som i andre bekvemme enheder. Hvis
doseringen sker via foderet, skal testforbindelsen fordeles jevnt
i foderet.

Hvis restkoncentrationen (som forbrugere eller arbejdere, jf.
punkt 7.2.3 i bilag III, vil blive eksponeret for) som resultat af
metabolisme eller andre processer i eller pa behandlede planter
eller som resultat af forarbejdning af behandlede produkter
indeholder et stof, der ikke er selve det aktive stof og ikke er
identificeret som en metabolit hos pattedyr, vil det vere
nedvendigt at udfere toksicitetstest pa disse bestanddele af rest-
koncentrationen, medmindre det kan pévises, at forbruger- eller
arbejdereksponering for disse stoffer ikke udger en relevant sund-
hedsrisiko. Toksikokinetiske test og metabolismetest vedrerende
metabolitter og nedbrydningsprodukter ber kun foretages, hvis
metabolittens toksicitet ikke kan vurderes ud fra de foreliggende
resultater vedrerende det aktive stof.

Det athanger af de vigtigste eksponeringsveje, hvorledes
teststoffet skal administreres. 1 tilfeelde, hvor eksponeringen
veasentligst sker 1 gasfasen, kan det vaere mere hensigtsmaessigt
at foretage inhalationstest end orale test.
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5.1.

5.2.

5.2.1.

Test af absorption, distribution, udskillelse og metabolisme hos
pattedyr

Eventuelt kan ganske fa data som beskrevet nedenfor og begrenset til
en enkelt testart (normalt rotten) veere alt, hvad der kreves pa dette
felt. Sddanne data kan vere nyttige for senere toksicitetstests design
og fortolkning. Det ma imidlertid erindres, at oplysninger om
forskelle arterne imellem kan vare af afgerende betydning ved ekstra-
polering af data fra dyr til mennesker, og oplysninger om optagelse
gennem huden, absorption, distribution, udskillelse og metabolisme
kan vaere nyttige til vurdering af sprojteforerrisiko. Det er ikke muligt
at angive detaljerede databehov pa alle felter, da de eksakte krav vil
athange af de resultater, der er opnéet for hvert enkelt teststof.

Testens formal
Testene skal give tilstreekkelige data til at muliggere:

— en vurdering af hastigheden og omfanget af absorption

— en vurdering af fordelingen i vavet samt hastigheden og omfanget
af udskillelse af teststoffet og de relevante metabolitter

— identificering af metabolitterne og den metaboliske reaktionsvej.

Desuden ber man undersege virkningen af dosisniveauet pa disse
parametre, og om resultaterne efter enkeltdoser er anderledes end
efter gentagne doser.

Omstaendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal foretages og rapporteres en toksikokinetisk test med
enkeltdosis 1 rotter (oral indgift) med mindst to dosisniveauer savel
som en toksikokinetisk test med gentagen dosis i rotter (oral indgift)
med et enkelt dosisniveau. Det kan i nogle tilfelde vere nedvendigt
at foretage supplerende test i en anden dyreart (for eksempel ged eller
kylling).

Testretningslinjer

Kommissionens direktiv 87/302/EQF af 18. november 1987 om niende
tilpasning til den tekniske udvikling af Radets direktiv 67/548/EQF om
tilneermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikette-
ring af farlige stoffer ('), afsnit B, Toksikokinetik

AKut toksicitet

De test, data og oplysninger, der skal meddeles og vurderes, skal veare
tilstreekkelige til, at man kan identificere virkningerne efter en enkelt
eksponering for det aktive stof og navnlig at konstatere eller indicere:

— det aktive stofs toksicitet

— virkingernes tidsforleb og egenskaber med fuldsteendige detaljer
om adferdsaendringer og eventuelle makropatologiske obduktions-
fund

— om muligt, den toksiske virkningsmekanisme
— den relative fare i forbindelse med de forskellige eksponeringsveje.

Mens veegten ma ligge pa at skenne de involverede toksicitetsinter-
valler, skal de fremkomme oplysninger ogsd geore det muligt at
klassificere det aktive stof i overensstemmelse med direktiv 67/548/
EQF. De oplysninger, der fremkommer ved test af akut toksicitet, er
af ganske serlig verdi for vurdering af de farer, der sandsynligvis
kan opsta i tilfelde af uheld.

Oral indgift
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves
Det aktive stofs akutte orale toksicitet skal altid rapporteres.

Testretningslinjer

Testen skal udfores efter metode B.1 eller B.1 a i bilaget til Kommis-
sionens direktiv 92/69/EQF af 31. juli 1992 om syttende tilpasning til

(") EFT nr. L 133 af 30. 5. 1988, s. 1.
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5.2.2.

5.2.3.

5.24.

5.2.5.

den tekniske udvikling af Radets direktiv 67/548/EQF om tilnarmelse
af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige
stoffer (*).

Indgift gennem huden

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Det aktive stofs akutte perkutane toksicitet skal altid rapporteres.
Testretningslinjer

Bade lokale og systemiske virkning skal underseges. Testen skal
udfores efter metode B.3 i direktiv 92/69/EQF.

Inhalation

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Det aktive stofs toksicitet ved inhalation skal rapporteres, hvis det
aktive stof:

— er en gas eller flydende gas
— skal bruges som rygemiddel
— skal indga i et middel, der danner rog, aerosol eller damp
— skal bruges i en tagesprojte

— har et damptryk >1x1072 Pa og skal indga i midler, der anvendes i
lukkede rum som lagre eller vacksthuse

— skal indgd i midler i pulverform med en signifikant andel af
partikler med en diameter pa <50 um (>1 % pa vegtbasis) eller

— skal indgd i midler, der anvendes pa en made, som giver en
signifikant andel af partikler eller dréber med en diameter pa
»C2 <50 pm <« (>1 % pa vagtbasis).

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.2 i direktiv 92/69/EQF.

Hudirritation
Testens formal

Testen vil vise det aktive stofs evne til at fremkalde hudirritation,
herunder den potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Det aktive stofs hudirritationsevne skal bestemmes, undtagen nar det
som angivet 1 testretningslinjerne er sandsynligt, at der kan
fremkaldes alvorlige virkninger pa huden, eller at virkningerne kan
udelukkes.

Testretningslinjer

Testen for akut hudirritation skal udferes efter metode B.4 i direktiv
92/69/EQF.

Ojenirritation

Testens formal

Testen vil vise det aktive stofs evne til at fremkalde ejenirritation,
herunder den potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Der skal foretages gjenirritationstest, undtagen hvis det som angivet i
testretningslinjerne er sandsynligt, at der kan fremkomme alvorlige
virkninger pa ejnene.

Testretningslinjer

Akut gjenirritation skal bestemmes efter metode B.5 i direktiv 92/69/
EQF.

(") EFT nr. L 383A af 29. 12. 1992, s. 1.
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5.2.6.

5.3.

5.3.1.

53.2.

Hudsensibilisering
Testens formal

Testen vil give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere det aktive stofs
evne til at fremkalde overfelsomhedsreaktioner pa huden.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testen skal altid foretages, medmindre stoffet vides at vere sensibilise-
rende.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.6 i direktiv 92/69/EQF.

Korttidstoksicitet

Testdesign for korttidstoksicitetstest skal veare séledes, at de giver
oplysninger om den mangde aktivt stof, der kan tolereres uden
toksiske virkninger under de givne testbetingelser. Sadanne test giver
nyttige data om risici for dem, som handterer og bruger midler, der
indeholder det aktive stof. Korttidstest giver navnlig et vigtigt indblik
i det aktive stofs eventuelle kumulative virkninger og risikoen for
arbejdere, som kan vere intensivt eksponeret. Desuden giver korttids-
test oplysninger, som er nyttige for design af kroniske toksicitetstest.

Testene og de data og oplysninger, der skal frembringes og vurderes,
skal veare tilstreekkelige til, at man kan identificere virkningerne efter
gentagen ecksponering for det aktive stof, og navnlig til senere at
konstatere eller indicere:

— forholdet mellem dosis og uheldige virkninger

— det aktive stofs toksicitet, herunder om muligt NOAEL

— i relevante tilfeelde malorganer

— forgiftningens tidsforleb og egenskaber med fuldstendige detaljer
om adferdsandringer og eventuelle patologiske obduktionsfund

— fremkomne specifikke toksiske virkninger og patologiske foran-
dringer

— 1 relevante tilfelde persistensen og reversibiliteten af visse
observerede toksiske virkninger efter doseringsopher

— nar muligt, den toksiske virkningsmekanisme og

— den relative fare i forbindelse med de forskellige eksponeringsveje.

Oral 28-dages test
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Selvom der ikke er pligt til at foretage 28-dages korttidstest, kan de
vere nyttige som »range finding tests«. Hvis de bliver foretaget, skal
de rapporteres, da resultaterne kunne vare af serlig veerdi for identifi-
kationen af adaptive responser, som kan vere maskeret i kroniske
toksicitetstest.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.7 i direktiv 92/69/EQF

Oral 90-dages test
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Det aktive stofs orale korttidstoksicitet (90 dage) i savel rotte som
hund skal altid rapporteres. Hvis der foreligger tegn pa, at hunden er
signifikant mere folsom, og hvis sddanne data sandsynligvis kan vere
af verdi for ekstrapolering af de opndede resultater til mennesker, skal
der foretages og rapporteres en tolv-maneders toksicitetstest i hunde.

Testretningslinjer

Direktiv 87/302/EQF, afsnit B, subkronisk toksicitet, oral indgift.
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5.3.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

Andre administrationsveje
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Supplerende perkutane test kan vare nyttige til bedemmelse af
eksponering af sprejtepersonale.

For flygtige stoffers vedkommende (damptryk >102 Pa) kreves der
ekspertbedommelse for at beslutte, om korttidstestene skal foretages
ved oral eksponering eller ved inhalation.

Testretningslinjer
— 28 dage dermal: direktiv 92/69/EQF, metode B.9

— 90 dage dermal: direktiv 87/302/EQF, afsnit B, subkronisk
toksicitet, optagelse gennem huden

— 28 dage inhalation: direktiv 92/69/EQF, metode B.8
— 90 dage inhalation: direktiv 87/302/EQF, afsnit B, subkronisk
toksicitet, inhalation

Genotoksicitetstest

Testens formal

Disse test er af veerdi for

— forudsigelse af genotoksisk potentiale

— tidlig identificering af genotoksiske kreftfremkaldende stoffer

— klarleegning af virkningsmekanismen hos visse kraftfremkaldende
stoffer

For at undgé reaktioner, der er artefakter for testsystemet, ma der ikke
anvendes alt for toksiske doser i mutagenicitetstest hverken in vitro
eller in vivo. Denne fremgangsmade ber betragtes som en generel
retningslinje. Det er vigtigt, at der vedtages en fleksibel fremgangs-
made, hvor valget af yderligere test athanger af fortolkningen af
resultaterne pa hvert trin.

In vitro-test
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal altid foretages mutagenicitetstest in vitro (bakterieforseg for
genmutation, clastogenicitetstest i pattedyrsceller og genmutationstest
i pattedyrsceller).

Testretningslinjer
Som eksempler pa acceptable test kan navnes:

Direktiv 92/69/EQF, metode B.14 — Salmonella typhimurium tilbage-
mutationstest

Direktiv 92/69/EQF, metode B.10 — In vitro cytogenetisk test pa
pattedyrsceller

Direktiv 87/302/EQF, afsnit B — Genmutationstest — pattedyrsceller
in vitro

In vivo-test i somatiske celler
Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Hvis samtlige resultater af test in vitro er negative, skal der foretages
yderligere test under hensyntagen til anden tilgengelig relevant
information (inklusiv toksikokinetiske — toksikodynamiske — og
fysisk-kemiske data og data om analoge stoffer). Testen kan vare en
in vivo-test eller en in vitro-test med benyttelse af et anderledes meta-
boliseringssystem end det/dem, der tidligere er benyttet.

Hvis den cytogenetiske test in vitro er positiv, skal der foretages en
test in vivo med brug af somatiske celler (metafaseanalyse i gnaverk-
noglemarv eller mikrokernetest i gnavere).

Hvis den ene af genmutationstestene in vitro er positiv, skal der
foretages en test in vivo for at undersoge unscheduled DNA-syntese
eller en musespottest.
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5.4.3.

5.5.

Testretningslinjer

Som eksempler pa acceptable test kan navntes:

— Direktiv 92/69/EQF, metode B.12 — Mikronucleustest
— Direktiv 87/302/EQF, afsnit B — Spottest — mus

— Direktiv 92/69/EQF, metode B.11 — In vivo cytogenetisk test pa
knoglemarv fra pattedyr — kromosomanalyse

In vivo-test i kimceller
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Hvis resultaterne af en test in vivo i somatiske celler er positive, kan
test in vivo for kimcellevirkninger veere berettigede. Nodvendigheden
af at foretage sadanne test ma overvejes i det enkelte tilfeelde ud fra
oplysninger om toksikokinetik, brug og forventet eksponering.
Passende test ville indebere, at man underseger interaktionen med
DNA (for eksempel dominant letal test), betragter potentialet for
nedarvede virkninger og om muligt foretager en kvantitativ vurdering
af arvelige virkninger. Det anerkendes, at benyttelsen af kvantitative
test pa grund af, at de er sd komplekse, vil kraeve sterk begrundelse.

Langtidstoksicitet og carcinogenicitet

Testens formal

De langtidstest, der foretages og rapporteres, skal sammen med ovrige
relevante data og oplysninger om det aktive stof vere tilstraekkelige til,
at man kan identificere virkningerne efter gentagen eksponering for det
aktive stof, og navnlig tilstreekkelige til at

— 1identificere uheldige virkninger efter eksponering for det aktive
stof

— identificere mélorganer, nar dette er relevant
— fastsla forholdet mellem dosis og respons

— identificere forandringer i observerede tokiske tegn og manifestati-
oner

— fastsla NOAEL.

Carcinogenicitetstestene skal ligeledes sammen med evrige relevante
data og oplysninger om det aktive stof vere tilstraekkelige til, at man
kan vurdere risici for mennesker efter gentagen eksponering for det
aktive stof, og de skal navnlig veare tilstrakkelige til at

— identificere kraeftfremkaldende virkninger som folge af eksponering
for det aktive stof

— fastsld arts- og organspecificitet af inducerede tumorer
— fastsla forholdet mellem dosis og respons

— for ikke-genotoksiske kreftfremkaldende stoffers vedkommende
identificere den sterste dosis, der ikke giver uheldig virkning
(teerskeldosis).

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Langtidstoksiciteten og carcinogeniciteten af alle aktive stoffer skal
bestemmes. Hvis det i helt serlige tilfelde fremfores, at sadanne
prover er overflodige, skal en sadan pastand veere fuldt underbygget,
nemlig at toksikokinetiske data viser, at det aktive stof ikke
absorberes fra tarmen, gennem huden eller via lungesystemet.

Testbetingelser

En oral langtidstoksicitetstest og carcinogenicitetstest (to ar) af det
aktive stof skal foretages med rotten som testart; testene kan
kombineres.

Der skal foretages en carcinogenicitetstest af det aktive stof med
musen som testart.

Hvis der foreslas en ikke-genotoksisk mekanisme for carcinogenicitet,
skal der foreleegges en velargumenteret sag med relevante forsegsdata,
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herunder sddanne som er nedvendige for at belyse den eventuelt
involverede mekanisme.

Mens standardreferencepunkterne for behandlingsreaktioner er
sidelobende kontroldata, kan historiske kontroldata vere til hjaelp ved
fortolkningen af visse carcinogenicitetstest. Nar der meddeles
historiske kontroldata, ber de vare fra samme art og stamme, der er
holdt under samme betingelser, og de skal komme fra samtidige test.
Oplysningerne om historiske kontroldata skal omfatte:

— identifikation af art og stamme, leveranderens navn og specifik
koloniidentifikation, hvis leveranderen har mere end en geografisk
lokalisering

— laboratoriets navn og de datoer, hvor testen blev udfort

— herunder fodertype eller -marke og om muligt den indtagne
mangde

— kontroldyrenes omtrentlige alder (i degn) ved testens pabegyndelse
og pa aflivnings- eller dedstidspunktet

— beskrivelse af mortalitetsmenstret som observeret i kontrolgruppen
i lobet af eller ved afslutningen af testen samt andre relevante
observationer (for eksempel sygdomme, infektioner)

— laboratoriets navn og navn pa de videnskabsmand, der udferer
testen og er ansvarlige for at indsamle og fortolke de patologiske
data fra testen

— en redegorelse for arten af tumorer, der kan have varet kombineret
for at give incidensdataene.

De testede doser, herunder den sterste dosis, der testes, skal udvalges
pa grundlag af resultaterne af korttidstest og pa grundlag af dataene
om metabolisme og toksikokinetisk, hvis sadanne data foreligger pa
tidspunktet for planlegning af de pageldende test. Det hgjeste
dosisniveau i carcinogenicitetstesten ber vise tegn pa minimumstoksi-
citet som for eksempel en mindre sveekkelse af kropstilveeksten (under
10 %) uden at forarsage vavsnekrose eller metabolisk matning og
uden at @ndre livslengden vasentligt pa grund af andre virkninger
end tumorer. Hvis langtidstoksicitetstesten foretages separat, ber det
hajeste dosisniveau vise definitive tegn pa toksicitet uden at forarsage
overdreven letalitet. Sterre doser, der forarsager overdreven toksicitet,
betragtes ikke som relevante for de vurderinger, der skal foretages.

Ved indsamling af data og kompilering af rapporter méa forekomsten af
godartede og ondartede tumorer ikke kombineres, medmindre der
foreligger klart bevis for, at godartede tumorer med tiden bliver
ondartede. Forskelligartede tumorer uden forbindelse, hvad enten de
er godartede eller ondartede, som forekommer i samme organ, ma
heller ikke kombineres med henblik pa rapportering. For at undga
forvirring ber der benyttes terminologi som den, der er udviklet af
American Society of Toxicologic Pathologists (') eller Hannover
Tumour Registry (RENI), i nomenklaturen for og rapporteringen af
tumorer. Det skal oplyses, hvilket system der er benyttet.

Det er veasentligt, at biologisk materiale udvalgt til histopatologisk
undersegelse omfatter materiale, der er udvalgt for at give yderligere
oplysninger om lasioner, der er konstateret under den makropatolo-
giske test. Hvis det er nedvendigt (og muligt) for at belyse
virkningsmekanismen, skal der foretages og rapporteres specielle histo-
logiske (farvnings-)metoder, histokemiske metoder og
elektromikroskopiske undersogelser.

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter direktiv 87/302/EQF, afsnit B, kronisk toksi-
citetstest, carcinogenicitetstest eller kombineret kronisk toksicitets-/
carcinogenicitetstest.

5.6. Reproduktionstoksicitet
De uheldige reproduktionsvirkninger falder i to hovedtyper:

— forringelse af hanfertilitet eller hunfertilitet og

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxicologic
Pathology
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5.6.1.

— indvirkning pa afkommets normale udvikling (udviklingstoksicitet).

Eventuelle virkninger pa alle aspekter af reproduktionsfysiologien hos
bade handyr og hundyr savel som eventuelle virkninger pa udviklingen
for og efter fodslen skal underseges og rapporteres. Hvis det i helt
serlige tilfelde fremfores, at en sadan test er overfledig, skal
pastanden vere fuldt underbygget.

Mens standardreferencepunkterne for behandlingsreaktioner er
sidelobende kontroldata, kan historiske kontroldata vere til hjaelp ved
fortolkningen af visse reproduktionstest. Nar der meddeles historiske
kontroldata, ber de vere fra samme art og stamme, som er holdt
under samme betingelser, og de skal komme fra samtidige test. Oplys-
ningerne om historiske kontroldata skal omfatte:

— identifikation af art og stamme, leveranderens navn og specifik
koloniidentifikation, hvis leveranderen her mere end en geografisk
lokalisering

— laboratoriets navn og de datoer, hvor testen blev udfert

— beskrivelse af de generelle betingelser, som dyrene blev holdt pa,
herunder fodertype eller -marke og om muligt den indtagne
mengde

— kontroldyrenes omtrentlige alder (i degn) ved testens pabegyndelse
og pa aflivnings- eller dedstidspunktet

— beskrivelse af mortalitetsmenstret som observeret i kontrolgruppen
i lobet af eller ved afslutningen af testen samt andre relevante
observationer (for eksempel sygdomme, infektioner)

— laboratoriets navn og navnet pa den videnskabsmand, der udferer
testen og er ansvarlig for at indsamle og fortolke de toksikologiske
data fra testen.

Flergenerationstest

Testens formal

De rapporterede test skal sammen med de ovrige relevante data og
oplysninger om det aktive stof vaere tilstreekkelige til, at man kan iden-
tificere virkningerne pd reproduktionen efter gentagen eksponering for
det aktive stof, og de skal navnlig vere tilstreekkelige til at

— 1identificere direkte og indirekte virkninger pa reproduktionen som
folge af eksponering for det aktive stof

— identificere eventuelle ogede generelle toksiske virkninger
(bemarket under korttids- og kronisk toksicitetstest)

— fastsla forholdet mellem dosis og respons

— identificere forandringer i observerede toksiske tegn og manifesta-
tioner og

— fastsla NOAEL.
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal altid rapporteres en test for reproduktionstoksicitet i rotter
over mindst to generationer.

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter direktiv 87/302/EQF, afsnit B, reprodukti-
onstoksicitetsundersogelse 1 to  generationer. Desuden  skal
organvaegten af reproduktionsorganerne rapporteres.

Supplerende test

Nar det er pakrevet for en bedre fortolkning af virkningerne pé repro-
duktion, kan det, safremt sddanne oplysninger endnu ikke foreligger,
vaere nedvendigt at foretage supplerende test for at fremskaffe
folgende oplysninger:

— separate test af hanner og hunner
— »three segment designs«
— dominant letal test for hanfertilitet

— krydsning af behandlede handyr med ubehandlede hundyr og
omvendt
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5.6.2.

5.7.

5.8.

5.8.1.

— histopatologisk undersegelse og organvegt af reproduktionsorga-
nerne

— virkning pa spermatogenese
— virkning pa oogenese
— sadens motilitet, mobilitet og morfologi og

— undersogelse af hormonaktivitet.

Udviklingstoksicitetstest
Testens formal

De rapporterede test skal sammen med ovrige relevante data og infor-
mationer om det aktive stof vere tilstreekkelige til, at man kan vurdere
virkninger pa embryo- og fosterudvikling efter gentagen eksponering
for det aktive stof, og de skal navnlig vaere tilstraekkelige til at

— 1identificere direkte og indirekte virkninger pa embryo- og fosterud-
vikling som folge af eksponering for det aktive stof

— identificere eventuel maternel toksicitet

— fastsla forholdet mellem observerede responser og dosis hos béade
moderdyr og atkom

— identificere forandringer i observerede toksiske tegn og manifesta-
tioner og

— fastsla NOAEL.

Testene vil desuden give supplerende oplysninger om eventuel ogning
af generelle toksiske virkninger hos draegtige dyr.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves
Testene skal altid foretages.
Testbetingelser

Udviklingstoksicitet skal bestemmes i bade rotte og kanin ved oral
indgift. Misdannelser og variationer ber rapporteres serskilt. Der skal
i rapporten gives et glossar over terminologi og diagnostiske principper
for alle misdannelser og variationer.

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter direktiv 87/302/EQF, afsnit B, teratogenici-
tetsundersogelse i gnavere og ikke-gnavere.

Test for forsinket neurotoksicitet

Testens formél

Testen skal give tilstreekkelige data til at vurdere, om det aktive stof vil
kunne fremkalde forsinket neurotoksicitet efter akut eksponering.
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Disse test skal foretages for stoffer med lignende eller relaterede
strukturer som dem, der kan medfere forsinket neurotoksicitet, for
eksempel organofosfater.

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter OECD guideline 418.
Andre toksicitetstests

Toksicitetstest af metabolitter som omhandlet i indledningens nr. vii)

Supplerende test, der vedrerer andre stoffer end det aktive stof, er ikke
et rutinekrav.

Beslutninger om behovet for supplerende test skal traeffes i det enkelte
tilfeelde.
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5.8.2.

5.9.

59.1.

5.9.2.

Supplerende test af det aktive stof

Det kan i nogle tilfelde vaere nedvendigt at foretage supplerende test
for bedre at klarlegge observerede virkninger. Sadanne test kunne
omfatte:

— undersogelser af absorption, distribution, udskillelse og
metabolisme

— undersogelser af det neurotoksiske potentiale
— undersogelser af det immunotoksikologiske potentiale
— undersogelser af andre administrationsveje.

Beslutninger om behovet for supplerende test ma treffes i det enkelte
tilfeelde ud fra resultaterne af foreliggende toksicitetstest og metabolis-
metest samt de vigtigste eksponeringsveje.

Testdesign skal vere pd individuel basis ud fra de serlige parametre,
der skal underseges, og de mal, der skal nas.

Medicinske data

Uden at dette berorer artikel 5 i Réadets direktiv 80/1107/EQF af 27.
november 1980 om beskyttelse af arbejdstagere mod farerne ved at
vere udsat for kemiske, fysiske og biologiske agenser under
arbejdet ('), skal der meddeles data og oplysninger fra praksis om
genkendelse af forgiftningssymptomerne og effektiviteten  af
forstehjelp og terapeutiske forholdsregler, safremt sddanne data og
oplysninger foreligger. Der ber gives mere specifikke henvisninger til
undersegelsen for antidotfarmakologi eller sikkerhedsfarmakologi med
brug af dyr. Nar det er relevant, ber effektiviteten af potentielle anta-
gonister ved forgiftning underseges og rapporteres.

Data og oplysninger om virkningerne af human eskponering er, nar de
foreligger og er af forneden kvalitet, af ganske sarlig verdi for
bekraeftelse af validiteten af foretagne ekstrapoleringer og konklusioner
med hensyn til mélorganer, forholdet mellem dosis og respons og
reversibiliteten af toksiske virkninger. Sadanne data kan fremskaffes
efter eksponering ved uheld eller i en arbejdsmiljesituation.

Leegetilsyn med personalet pa fabriksanleg

Der skal indgives rapporter over programmer for bedriftssundhedsover-
vagning bilagt detaljerede oplysninger om programmets udformning,
eksponering for det aktive stof og eksponering for andre kemikalier.
Sadanne rapporter ber om muligt omfatte data om det aktive stofs
virkningsmekanisme. Rapporterne skal, nar der foreligger sadanne
data, omfatte data om personer eksponeret i fabriksanleg eller efter
anvendelse af det aktive stof (for eksempel i effektivitetsforsag).

Foreliggende oplysninger om sensibilisering, herunder allergiske
reaktioner hos arbejdere og andre, som eksponeres for det aktive stof,
skal meddeles og nér relevant omfatte detaljer om eventuelle tilfeelde
af overfolsomhed. Oplysningerne ber omfatte detaljer om hyppighed,
omfang og varighed af eksponering, observerede symptomer og andre
relevante kliniske oplysninger.

Direkte observation, for eksempel kliniske tilfeelde og forgiftningstil-
Jeelde

Rapporter fra den alment tilgaengelige litteratur om kliniske tilfeelde og
forgiftningstilfeelde skal, hvis de kommer fra censurerede tidsskrifter
eller officielle rapporter, indgives sammen med rapporter om
eventuelle opfelgningstest. Sddanne rapporter ber indeholde fuldstaen-
dige beskrivelser af eksponeringens art, omfang og varighed samt de
observerede kliniske symptomer, forstehjaelp og terapeutiske foranstalt-
ninger, der er anvendt, samt foretagne malinger og observationer.
Oplysninger i form af resuméer eller abstracts er vardilese.

Nar sddan dokumentation er stettet af detaljer i fornedent omfang, kan
den vare af ganske serlig vaerdi for beskreftelse af validiteten af
ekstrapoleringer af data fra dyr til mennesker og til identificering af
uventede uheldige virkninger, som er specifikke for mennesker.

(") EFT nr. L 327 af 3. 12. 1980, s. 8.
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5.9.3. Observationer af eksponering af befolkningen i almindelighed og
epidemiologiske undersogelser, hvis relevante

Hvis der foreligger epidemiologiske undersegelser, som er
underbygget af data om eksponeringens omfang og varighed og
udfert i overensstemmelse med anerkendte normer ('), er de af ganske
serlig veerdi og skal meddeles.

5.94. Diagnosticering af forgifining (bestemmelse af det aktive stof, metabo-
litter), specifikke forgiftningssymptomer, kliniske test

Der skal gives en detaljeret beskrivelse af de kliniske tegn og
symptomer pa forgiftning, herunder de tidlige tegn og symptomer,
samt — hvis de foreligger — fuldsteendige detaljer om kliniske test,
som er nyttige til diagnosticeringsformal, og materialet skal omfatte
fuldsteendige detaljer om de involverede tidsforlob med hensyn til
indtagelse, hudeksponering eller indanding af forskellige mengder af
det aktive stof.

5.9.5. Forslag til behandling: forstehjeelp, antidot, leegebehandling

De foranstaltninger til forstehjeelp, der skal anvendes i tilfalde af
forgiftning (faktisk eller mistenkt) og i tilfeelde af forurening af
ojnene, skal anfores.

Terapeutiske foranstaltninger, der skal anvendes 1 tilfelde af
forgiftning eller forurening af ejnene, herunder brug af antidot, nar
der er adgang hertil, skal beskrives neje. Oplysninger baseret pa
praktiske erfaringer, nar sadanne findes og er tilgengelige, og ellers
pa teoretisk grundlag om effektiviteten af alternative behandlinger
skal nar relevant angives. Kontraindikationer i forbindelse med
bestemte behandlinger, navnlig sddanne som vedrerer generelle
helbredsproblemer og betingelser, skal beskrives.

5.9.6. Forventede virkninger af forgifining

De forventede virkninger og varigheden af sadanne virkninger efter
forgiftning skal, hvis de er kendt, beskrives og omfatte betydningen af:

— eksponeringens eller indtagelsens art, omfang og varighed og

— forskellige tidsperioder mellem eksponering eller indtagelse og
pabegyndelsen af behandling.

5.10. Resumé af pattedyrstoksicitet og generel vurdering

Der skal indgives et resumé over alle data og oplysninger i henhold til
punkt 5.1 til 5.10; det skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af
dataene i forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslut-
ningstagning og retningslinjer med serlig henvisning til risici for
mennesker og dyr, der kan eller vil opstd, samt datagrundlagets
omfang, kvalitet og pélidelighed.

Nar det i lyset af resultater med hensyn til den analytiske profil af
batcher af det aktive stof (punkt 1.11) og eventuelle »bridging
studies« (punkt 5, nr. iv)) er relevant, skal de meddelte datas relevans
for vurdering af det fabriksfremstillede aktive stofs toksicitetsprofil
diskuteres.

Ud fra en vurdering af datagrundlaget og de relevante kriterier og
retningslinjer for beslutningstagning skal der gives begrundelse for
foreslaede NOAEL('s) for hver relevant test.

Der skal pa grundlag af disse data foreleegges videnskabeligt argumen-
terede forslag til fastsettelse af ADI og AOEL('s) for det aktive stof.

(") »Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental
Research« udarbejdet af Chemical Manufacturers Association's Epidemiology Task
Group som led i pilotprojektet 1991 fra Epidemiology Resource and Information
Center (ERIC).
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6. Restkoncentrationer i eller pa behandlede produkter, levnedsmidler og
foder

Indledning

i) De givne oplysninger skal sammen med dem, der er givet for et
eller flere midler indeholdende det aktive stof, vere tilstrakkelige
til, at der kan foretages en vurdering af risici for mennesker pa
grund af restkoncentrationer af det aktive stof og relevante meta-
bolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter, der er forblevet i
levnedsmidler. Desuden skal de givne oplysninger vere tilstreekke-
lige til:

— at det kan afgeres, om det aktive stof kan optages i bilag |

— at der kan fastsettes relevante betingelser eller begransninger i
forbindelse med optagelse i bilag 1.

il) Der skal gives en deltajeret beskrivelse (specifikation) af det
benyttede materiale, jf. punkt 1.11.

iii) Undersogelser ber foretages ifolge de foreliggende retningslinjer
for moniteringsundersogelser for restkoncentrationer af plantebe-
skyttelsesmidler i levnedsmidler (*).

iv) Dataene analyseres, nar det er relevant, efter passende statistiske
metoder. Der indgives alle detaljer om den statistiske analyse.

v) Restkoncentrationers stabilitet under lagring

Det kan vere nedvendigt at foretage undersogelser af restkoncen-
trationers stabilitet under lagring. De udtagne prever nedfryses
inden for normalt 24 timer efter provetagningen, og medmindre
en forbindelse i ovrigt vides at vere volatil eller labil, kreeves der
ikke data for prever, som er ekstraheret og analyseret inden 30
dogn efter provetagningen (seks maneder for radioaktivt merkede
forbindelser).

Test med ikke-radioaktivt markede stoffer ber foretages med
repreesentative matriks og helst pa prover fra markbehandlede
planter eller fra dyr med pasiddende restkoncentrationer. Hvis
dette ikke er muligt, tilsettes smd mangder af tilberedte
blindprever en kendt mangde af stoffet inden opbevaring under
normale lagerbetingelser.

Hvis nedbrydningen under opbevaring er signifikant (> 30 %), kan
det veere nodvendigt at @ndre lagerbetingelserne eller at undlade at
opbevare preverne forud for analyse og at gentage de test, hvor
lagerbetingelserne har vaeret utilfredsstillende.

Detaljerede oplysninger med hensyn til provetilberedelse og lager-
betingelser (temperatur og varighed) for prover og ekstrakter skal
indgives. Stabilitetsdata fra opbevaring af preveekstrakter vil ogsa
blive krevet, medmindre proverne analyseres inden 24 timer efter
ekstrahering.

6.1. Metabolisme, fordeling og angivelse af udtryk for restkoncentrati-
oner i planter
Testens formal
Formalet med disse undersogelser er:

— at give et estimat over totale endelige rester i den relevante del af
planter pa hesttidspunktet efter behandling som pataenkt

— at identificere de vaesentligste forbindelser i den totale endelige rest
— at angive restkoncentrationernes fordeling i de relevante plantedele

— at bestemme mangderne af de vasentligste forbindelser i restkon-
centrationerne og fastsla ekstraheringsprocessers effektivitet i
henseende til sadanne bestanddele

— at beslutte, hvorledes en restkoncentration skal defineres og
udtrykkes.

(") Retningslinjer er under udarbejdelse.
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6.2.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Disse test skal altid foretages, medmindre det kan godtgeres, at der
ikke vil vare nogen restkoncentrationer tilbage pa planter eller plante-
produkter, der anvendes som levnedsmidler eller foder.

Testbetingelser

Metabolismetest skal omfatte planter eller plantekategorier, som de
pageldende plantebeskyttelsesmidler indeholdende det aktive stof
agtes benyttet til. Hvis der patenkes en omfattende rekke
anvendelser i forskellige plantekategorier eller frugtkategorier, skal
der udferes test pa mindst tre afgrader, medmindre det kan godtgeres,
at der nappe vil forckomme en anderledes metabolisme. Hvis der
patenkes brug i forskellige plantekategorier, skal testene vare repree-
sentative for de relevante plantekategorier. Med det formal kan
afgroder betragtes som tilherende en af de fem folgende kategorier:
rodgrentsager, bladgrentsager, frugter, balgfrugter og oliefre, korn.
Hvis der findes test af afgreder fra tre af disse kategorier, og resulta-
terne viser, at nedbrydningsvejen er nogenlunde ens i alle tre
kategorier, vil det nappe vare nedvendigt at foretage flere test,
medmindre det kunne forventes, at der vil foreckomme en anderledes
metabolisme. Metabolismetestene ma ogsa tage hensyn til det aktive
stofs forskellige egenskaber og den pataenkte udbringningsmetode.

Der meddeles en vurdering af resultaterne af forskellige test med
hensyn til optagelsessted og -vej (f.eks. gennem blade eller redder)
og om restkoncentrationers fordeling mellem de relevante dele af
planten ved hest (med sarlig vegt pa plantedele, der kan spises af
mennesker eller dyr). Hvis det aktive stof eller relevante metabolitter
ikke optages af planten, skal der gives en forklaring. Oplysninger om
det aktive stofs virkemade og fysisk-kemiske egenskaber kan veare
nyttige til bedommelse af forsegsdata.

Metabolisme, fordeling og angivelse af udtryk for restkoncentrati-
oner hos husdyr

Testens formal
Formélet med disse undersogelser er:

— at identificere de vesentligste forbindelser af den totale endelige
rest i spiselige animalske produkter

— at bestemme nedbrydnings- og udskillelseshastighed for total
endelig rest i visse animalske produkter (melk eller &g) og ekskre-
menter

— at bestemme fordelingen af reststoffer mellem relevante spiselige
animalske produkter

— at bestemme mangderne af de vasentligste forbindelser af restkon-
centrationer og fastsla ekstraheringsprocessers effektivitet i
henseende til sédanne forbindelser

— at frembringe data, ud fra hvilke det kan besluttes, om der er behov
for fodringsforseg, jf. punkt 6.4

— at beslutte, hvorledes en restkoncentration skal defineres og
angives.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Metabolismeundersogelser hos dyr sasom lakterende drevtyggere (f.
eks. ged eller ko) og ®gleggende hens kraves kun, hvis pesticidbrug
kan medfere signifikante restkoncentrationer i foder (> 0,1 mg/kg af
den samlede, tildelte fodermeangde, undtagen i serlige tilfelde, f.eks.
aktive stoffer, der akkumulerer). Hvis det fremgér, at metaboliserings-
vejene afviger signifikant hos rotten i sammenligning med
drovtyggere, skal der foretages en undersegelse hos svin, medmindre
svins forventede indtag ikke er signifikant.
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6.3.

Nedbrydningsforseg

Testens formal
Formalet med disse undersogelse er:

— at bestemme den storste tenkelige restkoncentrationsmaengde i
behandlede planter pa hesttidspunktet eller ved udtagning fra
lager efter foreslaet god landbrugsmeessig praksis (GAP)

— at bestemme elimineringshastigheden af afsatte plantebeskyttelses-
midler, hvor relevant.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Test skal altid foretages, hvis plantebeskyttelsesmidlet udbringes pa
planter eller planteprodukter, der bruges som levnedsmidler eller
foder, eller hvor pesticidrester kan optages af sddanne planter fra
jorden eller andre matriks, undtagen hvis ekstrapolering fra tilstreekke-
lige data om en anden plante er mulig.

Data fra nedbrydningsforseg skal indgéd i dokumentationsmaterialet
ifolge bilag II for de anvendelser af plantebeskyttelsesmidler, hvortil
der soges tilladelse pé tidspunktet for indgivelse af dokumentationsma-
teriale for optagelse af det aktive stof i bilag I.

Testbetingelser

Kontrollerede nedbrydningsforseg ber svare til foreslaet kritisk GAP.
Testbetingelserne skal tage hensyn til de sterste restkoncentrationer,
der rimeligvis kan opsta (f.eks. storste antal patenkte udbringninger,
brug af sterste patenkte mengde, korteste intervaller inden hest, tilba-
geholdelsestider eller lagerperioder), men som fortsat er repreesentative
for de veerst teenkelige betingelser ved brug af det aktive stof.

Der skal fremskaffes og indgives tilstreekkelige data til at bekraefte, at
fastsldede menstre er geldende for de regioner og den rekke
betingelser, der vil vere tenkelige i de pagaldende regioner, som
midlets brug anbefales til.

Nar der etableres et program for kontrollerede nedbrydningsforseg, ber
der tages hensyn til normale faktorer som f.eks. klimatiske forskelle
mellem produktionsomraderne, forskelle i produktionsmetoder (f.eks.
brug pé friland eller i vaksthus), produktionsseson, formuleringstype
osV.

Der ber for et sammenligneligt s@t betingelser foretages forseg over
mindst to vakstsasoner. Enhver undtagelse ber beherigt begrundes.

Det er vanskeligt at afgore nejagtigt, hvor mange forsog der er
nedvendige, indtil der er foretaget en indledende vurdering af forsegs-
resultaterne. Mindstekrav til data gelder kun, nar der kan fastslas
sammenlignelighed mellem produktionsomraderne, f.eks. med hensyn
til klima, metoder og vakstsaeson. Ud fra den antagelse, at alle andre
variable (klima osv.) er sammenlignelige, kreeves der mindst otte
repreesentative forseg for dyrkningsomradet for hovedafgreder. For
mindre vigtige afgreder (minor crops) kraves der normalt fire reprae-
sentative forseg for det patenkte dyrkningsomrade.

Pa grund af den sterre homogenitet af restkoncentrationer fremkommet
ved behandlinger efter host eller i beskyttede afgrader vil forseg fra en
enkelt vaekstseson vere acceptable. Der vil principielt blive kravet
mindst fire forseg for behandlinger efter hest, og de skal helst
udferes pa forskellige lokaliteter med forskellige sorter. Der skal
udferes en forsegsreekke for hver udbringningsmetode og lagertype,
medmindre restindholdssituationen i det varst tenkelige tilfeelde kan
bestemmes klart.

Det antal test, der skal udferes pr. vakstseson, kan nedskeres, hvis
det kan godtgeres, at restkoncentrationsmangden i planter eller plante-
produkter vil vaere lavere end bestemmelsesgransen.

Hvis en signifikant del af den spiselige afgrade er til stede ved
udbringningen, skal halvdelen af de rapporterede, kontrollerede
nedbrydningsforseg omfatte data, der viser tidseffekten pa tilstedevee-
rende restindhold (restelimineringstest), medmindre det kan godtgeres,
at den spiselige afgrode ikke berores af, at plantebeskyttelsesmidlet
udbringes under de patenkte brugsbetingelser.
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6.4.

6.5.

Fodringsforseg med husdyr

Testens formal

Testen skal bestemme restkoncentrationer i produkter af animalsk
oprindelse, som skyldes restkoncentrationer i foderstoffer eller foderaf-
groder.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves
Der kraeves kun fodringsforseg, hvis:

— signifikante restkoncentrationer (> 0,1 mg/kg af den samlede foder-
tildeling, undtagen i serlige tilfelde sdsom aktive stoffer, der
akkumulerer), forekommer i afgreder eller afgrodedele — f.eks.
afskarne dele, affald — som opfodres, og

— metabolismetest antyder, at der kan forekomme signifikante rest-
koncentrationer (0,01 mg/kg eller over bestemmelsesgrensen, hvis
denne er hojere end 0,01 mg/kg) i spiseligt dyrevav, idet der tages
hensyn til den restkoncentrationsmengde i potentielle foderstoffer,
der er fremkommet ved 1 x-dosis.

Nar relevant ber der indgives serskilte fodringsforseg for lakterende
drevtyggere og/eller egleeggende hens. Hvis det af metabolismetest
indgivet efter punkt 6.2 fremgéar, at metabolismevejene afviger
signifikant hos svin i sammenligning med drevtyggere, skal der
foretages et svinefodringsforseg, medmindre svins forventede indtag
ikke er signifikant.

Testbetingelser

Normalt tildeles foderet med tre doseringer (forventet restniveau, 3-5
gange og 10 gange det forventede restniveau). Ved fastsettelse af 1
x-dosen skal der sammenszttes en teoretisk foderration.

Effekt af industriel forarbejdning og/eller husholdningstilbered-
ninger

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Beslutningen om, hvorvidt det er nedvendigt at foretage forarbejd-
ningstest, vil atha@nge af:

— vigtigheden at et forarbejdet produkt i kosten eller foderet

— restkoncentrationsmangden i den plante eller det planteprodukt,
der skal forarbejdes

— det aktive stofs eller de relevante metabolitters fysisk-kemiske
egenskaber

— muligheden for, at der efter forarbejdning af planten eller plante-
produktet kan findes nedbrydningsprodukter af toksikologisk
betydning.

Forarbejdningstest er normalt ikke nedvendige, hvis der ikke
forekommer signifikante eller analytiske paviselige restkoncentrationer
i den plante eller det planteprodukt, som forarbejdes, eller hvis det
teoretiske maksimale daglige indtag (TMDI) er under 10 % af ADI.
Desuden kraeves der normalt ikke forarbejdningstest, hvis planten
eller planteproduktet for det meste spises i ra tilstand, undtagen
planter og planteprodukter med uspiselige dele, f.eks. citrus, bananer
eller kiwifrugter, for hvis vedkommende der kan blive krevet data
om restkoncentrationens fordeling i skal og frugtked.

Ved »signifikante restkoncentrationer« forstas i almindelighed restkon-
centrationer storre end 0,1 mg/kg. Hvis det pageldende pesticid har
hej toksicitet og/eller lav ADI, skal det overvejes at foretage forarbejd-
ningstest for paviselige restkoncentrationer under 0,1 mg/kg.

Der kreeves normalt ikke undersegelser af forarbejdningseffekten pa
restkoncentrationens art, hvis der kun er tale om simple fysiske
behandlinger, som ikke indebzrer temperaturendring af planten eller
planteproduktet, f.eks. vask, afpudsning eller presning.
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6.5.1.

6.5.2.

6.6.

Effekter af forarbejdning pé restkoncentrationens art
Testens formal

Testen skal fastsla, om der opstar nedbrydnings- eller reaktionspro-
dukter af restkoncentrationer i ravarerne under forarbejdning, hvilket
kan kraeve en serskilt risikovurdering.

Testbetingelser

Afheengig af restkoncentrationens sterrelse og dens kemiske sammen-
setning 1 rdvaren ber en rakke reprasentative hydrolysesituationer
(der simulerer de relevante forarbejdningsprocesser) undersgges, nar
relevant. Det kan ogsd vare nedvendigt at undersege virkningerne af
andre processer end hydrolyse, hvis det aktive stofs eller metabolit-
ternes  egenskaber  indikerer, at der kan = fremkomme
nedbrydningsprodukter af toksikologisk betydning som resultat af
sadanne processer. Disse undersegelser foretages normalt med en
radioaktivt merket form af det aktive stof.

Effekt af forarbejdning pé restindhold
Testens formal
Hovedformélene med disse undersogelser er:

— at bestemme den kvantitative fordeling af restkoncentrationer i de
forskellige mellem- og slutprodukter og at estimere overforingsfak-
torer

— at kunne foretage et mere realistisk estimat over indtag af restkon-
centrationer gennem kosten.

Testbetingelser

Forarbejdningstest ber reprasentere husholdningstilberedning og/eller
faktiske industrielle processer.

1 det forste tilfeelde er det normalt kun nedvendigt at udfere et grund-
leeggende szt »balancetest«, der er repreesentative for de almindelige
processer for planter eller planteprodukter, der indeholder signifikante
restkoncentrationer. Det begrundes, hvorfor disse reprasentative
processer er valgt. Den teknologi, der benyttes i forarbejdningstest,
ber i videst mulige omfang svare til forholdene i praksis. Det
etableres en oversigt, hvori massebalancen af restkoncentrationer i
alle mellem- og slutprodukter underseges. Ved opstillingen af en
sadan oversigt kan enhver koncentrering eller reduktion af restkoncen-
trationer 1 de enkelte produkter erkendes, og de tilsvarende
overforingsfaktorer kan ogsa bestemmes.

Hvis de forarbejdede planteprodukter udger en vigtig del af kosten, og
hvis »balancetesten« indikerer, at der kunne ske en signifikant
overforing af restkoncentrationer til de forarbejdede produkter, kraeves
der tre opfelgningstest for at bestemme restkoncentrerings- eller
fortyndingsfaktorer.

Restkoncentrationer i efterfolgende afgroder

Testens formal

Testen skal gore det muligt at vurdere eventuelle restkoncentrationer i
efterfolgende afgroder.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Hvis data frembragt efter bilag I, punkt 7.1, eller bilag III, punkt 9.1,
viser, at signifikante restkoncentrationer (> 10 % af det udbragte aktive
stof som summen af omdannet aktivt stof og dets relevante metabo-
litter  eller nedbrydningsprodukter) forbliver 1 jord eller
plantematerialer sasom stra eller organisk materiale indtil tidspunktet
for sdning eller plantning af eventuelle efterfolgende afgreder og vil
kunne medfoere restkoncentrationer over bestemmelsesgraensen i efter-
folgende afgroder ved hest, ber restindholdssituationen tages under
overvejelse. Dette vil omfatte overvejelser over arten af restkoncentra-
tioner i de efterfolgende afgroder og mindst et teoretisk sken over
niveauet af sddanne restkoncentrationer. Hvis muligheden for restkon-
centrationer i efterfolgende afgreder ikke kan udelukkes, ber der
foretages metabolisme- og fordelingstest, om nedvendigt efterfulgt af
feltforsog.
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6.7.

6.8.

6.9.

6.10.

Testbetingelser

Hvis der er foretaget et teoretisk sken over restkoncentrationer i efter-
folgende afgroder, skal der gives alle narmere oplysninger og en
begrundelse.

Metabolisme- og fordelingstest og om nedvendigt feltforseg skal
udfoeres i repreesentative afgreder, der er valgt som reprasentative for
normal landbrugsmaessig praksis.

Foreslaede maksimalgraenseveerdier (MRL) og restdefinition

De foresliede maksimalgranseverdier skal fuldt ud begrundes og,
hvor relevant, med udferlige oplysninger om den benyttede statistiske
analyse.

Nér det bedoemmes, hvilke forbindelser der skal indgéd i restdefiniti-
onen, skal der tages hensyn til forbindelsernes toksikologiske
signifikans, de mengder, der sandsynligvis er til stede, og den
praktiske gennemforlighed af de analysemetoder, der foreslas til
kontrol efter registrering samt moniteringsundersegelser.

Foreslaede behandlingsfrister for patenkte anvendelser eller tilba-
geholdelsestider eller lagerperioder ved anvendelse efter hest

Forslagene skal fuldt ud begrundes.

Estimering af potentiel og faktisk eksponering gennem kosten og
pa anden made

Der vil blive lagt vagt pa beregninger af indtag gennem kosten. Det
kan ske trinvis, sa der opnés stadigt mere realistiske forudsigelser af
indtaget. | relevante tilfzelde ma der tages hensyn til andre ekspone-
ringsveje, f.eks. restkoncentrationer, der skyldes brug af medicin eller
veterinzerleegemidler.

Resumé og vurdering af restkoncentrationers opforsel i planter og
dyr

Der udarbejdes et resumé og en vurdering af alle data, der er fremlagt i
dette punkt, efter de retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente
myndigheder giver med hensyn til foreleggelsen af sddanne resuméer
og vurderinger. Heri ber indgé en detaljeret, kritisk bedemmelse af
disse data i forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslut-
ningstagning savel som retningslinjer med serlig hensyntagen til risici
for mennesker og dyr, der kan eller vil opsta, samt databasens indhold,
kvalitet og palidelighed.

Iseer ma den toksikologiske betydning af alle ikke-pattedyrsmetabo-
litter behandles.

Der udarbejdes et diagram over metaboliseringsvejen i planter og dyr
med en kort forklaring af fordelingen og de involverede kemiske
forandringer.

Skaebne og opfersel i miljoet

Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for
et eller flere midler, som indeholder det aktive stof, vere tilstrak-
kelige til, at der kan foretages en vurdering af det aktive stofs
skaebne og opfersel i miljeet og af de ikke-malarter, som kan
vere udsat for risiko pa grund af eksponering for det aktive stof,
dets metabolitter samt dets nedbrydnings- og reaktionsprodukter,
nar disse er af toksikologisk eller miljomassig betydning.

ii) Oplysningerne om det aktive stof ber tillige med andre relevante
oplysninger og sadanne, der findes for et eller flere midler, som
indeholder det, iser vere tilstrekkelige til at

— gore det muligt at treeffe beslutning om, hvorvidt det aktive
stof kan optages i bilag I

— specificere de relevante betingelser og begransninger i
forbindelse med optagelse i bilag 1

— anbringe det aktive stof i en fareklasse
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7.1.

— bestemme faresymbolerne, farebetegnelserne og risiko- og
sikkerhedssatningerne med henblik pa beskyttelse af miljoet,
som skal findes pa emballagen (beholderne)

— forudsige det aktive stofs og relevante metabolitters, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukters fordeling, skabne og opfersel i
miljoet savel som de tidsforleb, der er tale om

— identificere ikke-malarter og populationer, som der opstar fare
for pa grund af potentiel eksponering, og

— identificere de forholdsregler, der kraves for at minimere
forurening af miljeet og indvirkning pé ikke-malarter.

iii) Der skal gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det
anvendte materiale, jf. afsnit 1, punkt 11. Nér der udferes test
med et aktivt stof, ber det anvendte materiale have de specifikati-
oner, der vil blive benyttet ved fabriksfremstillingen af midler, som
skal godkendes, undtagen nar der anvendes radioaktivt maerket
materiale.

Nér der udferes test med et aktivt stof, der er fremstillet pa labora-
torium eller 1 et pilotplanteproduktionssystem, skal testene
gentages med et fabriksfremstillet aktivt stof, medmindre det kan
dokumenteres, at det anvendte testmateriale i det veasentlige er
det samme til miljoundersegelse og -vurdering.

iv) Nar der anvendes radioaktivt market testmateriale, ber
merkningen heraf vare anbragt pa steder (et eller flere alt efter
behov) for at lette klarleeggelsen af metaboliske reaktionsveje og
nedbrydningsveje og lette undersogelsen af fordelingen af savel
det aktive stof som dets metabolitter og reaktions- og nedbryd-
ningsprodukter i miljoet.

v) Det kan vare nedvendigt at foretage separate test for metabolitter,
nedbrydnings- eller reaktionsprodukter, hvis disse kan udgere en
relevant risiko for ikke-malorganismer eller for kvaliteten af vand,
jord og luft, og hvis deres virkning ikke kan vurderes ud fra de
foreliggende resultater vedrerende det aktive stof. Inden der
foretages sadanne test, skal oplysningerne fra afsnit 5 og 6 tages i
betragtning.

vi) I relevante tilfeelde designes test og analyseres dataene ved
benyttelse af passende statistiske metoder.

Den statistiske analyse ber vere helt detaljeret (f.eks. ber alle
punktestimater gives med konfidensintervaller, og der ber anfores
eksakte p-veerdier fremfor angivelse af signifikant/ikke-
signifikant).

Skzbne og opfersel i jorden

Alle relevante oplysninger om den i testen anvendte jordtype og
egenskaber, herunder pH, organisk kulstofindhold, kationbytningsevne,
partikelstorrelsesfordeling og vandbindingsevne ved pF = 0 og pF
= 2,5, skal rapporteres i henhold til de relevante ISO-standarder eller
andre internationale standarder.

Den mikrobielle biomasse af jordbundsprever, der anvendes til labora-
torienedbrydningstest, skal bestemmes lige forinden testens
péabegyndelse og ved dens afslutning.

Det anbefales i videst muligt omfang at anvende samme jordtyper i
samtlige laboratoritest af jord.

Jordtyper, der anvendes til nedbrydnings- eller mobilitetstest, skal
udveelges saledes, at de er repreesentative for den rekke jordbunds-
typer, som er typiske for de forskellige EF-regioner, hvor midlet
bruges eller forventes at ville blive brugt, og veere af en sddan beskaf-
fenhed, at

— de omfatter forskellige indhold af organisk kulstof, partikelstorrel-
sesfordelinger og pH-veerdier, og

— de, hvis nedbrydning eller mobilitet ud fra andre oplysninger ma
forventes at veere pH-athangige (f.eks. opleselighed og hydrolyse-
hastighed — punkt 2.7 og 2.8), omfatter felgende pH-verdier:

— 4,555
— 6-7, og
— 8 (cirka).
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7.1.1.
7.1.1.1.

7.1.1.1.1.

Jordprever skal sa vidt muligt vere frisk udtagne. Hvis det er
uomgangeligt nedvendigt at bruge opbevaret jord, skal opbevaringen
ske korrekt i et begranset tidsrum under veldefinerede og rapporterede
betingelser. Jord, der har veret opbevaret i lengere tid, kan kun
benyttes til adsorptions- og desorptionstest.

Den jordbund, der vealges til indledning af test, ber ikke vaere af
ekstrem art med hensyn til parametre som partikelstorrelsesfordeling,
organisk kulstofindhold og pH.

Jord ber indsamles og handteres ifolge ISO 10381-6 (Jordbundskva-
litet — Preveudtagning — Retningslinjer for indsamling, handtering
og opbevaring af jord til vurdering af mikrobielle processer pa labora-
torier). Eventuelle fravigelser skal rapporteres og begrundes.

Markforseg ber foretages pa en rekke jordbundstyper og under
vejrforhold, som er reprasentative for de(t) anvendte omrade(r), pa
betingelser, der ligger sd tet pd normal landbrugspraksis som muligt.
Vejrforholdene skal rapporteres, nar der foretages markforsog.

Nedbrydningsvej og -hastighed
Nedbrydningsvej
Testens formal

De indhentede data og oplysninger ber sammen med andre relevante
data og oplysninger vare tilstrackkelige til

— nar dette er muligt, at identificere den relative betydning af de
involverede procestyper (balance mellem kemisk og biologisk
nedbrydning)

— at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede, og som pa et
eller andet tidspunkt udger over 10 % af den tilforte meengde
aktivt stof, herunder om muligt ikke-ekstraherbare restkoncentrati-
oner

— eventuelt ogsd at identificere tilstedeveerende enkeltbestanddele,
som udger under 10 % af den tilforte mengde aktivt stof

— at etablere det relative forhold mellem de tilstedevaerende
bestanddele (massebalance), og

— at gore det muligt at definere den pagaldende restkoncentration i
jorden, som ikke-malarter er eller kan blive eksponeret for.

Nar der henvises til ikke-ekstraherbare restkoncentrationer, defineres
disse som kemiske stoffer med oprindelse i pesticider, der er brugt i
overensstemmelse med god landbrugspraksis, og som ikke kan
ekstraheres ved metoder, der ikke andrer disse restkoncentrationers
kemiske identitet signifikant. Disse ikke-ekstraherbare restkoncentrati-
oner anses ikke at omfatte fragmenter ad metaboliske reaktionsveje,
der forer til naturlige produkter.

Aerob nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Nedbrydningsvejen (eller vejene) skal altid rapporteres, undtagen i
tilfeelde hvor arten af midler, som indeholder det aktive stof, og brugs-
metoden herfor udelukker jordbundsforurening, f.eks. anvendelse pa
oplagrede produkter eller sarhelingsbehandling af treer.

Testbetingelser
Nedbrydningsvejen (eller vejene) skal rapporteres for en jordtype.

De fremkomne resultater skal angives i form af skematiske tegninger,
der viser de involverede veje, og i form af balancer, der viser
fordelingen af radioaktivt market materiale som funktion af tiden, f.
eks. mellem

— aktivt stof

— CO,

— andre flygtige forbindelser end CO,

— individuelle, identificerede omdannelsesprodukter

— uidentificerede ekstraherbare stoffer, og

— ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i jord.
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7.1.1.1.2.

7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

Udforskningen af nedbrydningsveje skal omfatte alle mulige trin til at
beskrive og kvantificere ikke-ekstraherbare restkoncentrationer, der er
dannet efter 100 degn, nar de overstiger 70 % af den anvendte dosis
aktivt stof, Den teknik og metodik, der anvendes, valges bedst i hvert
enkelt tilfelde. Det skal begrundes, hvis de involverede forbindelser
ikke er beskrevet.

Testen varer normalt 120 degn, undtagen nar indholdet af ikke-ekstra-
herbare restkoncentrationer og CO, efter en kortere periode er af en
sadan sterrelsesorden, at det pa pélidelig made kan fremskrives til
100 degn.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxcity of Pesticides (*).

Supplerende test
— Anaerob nedbrydning
Omstaendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

En anaerobisk nedbrydningstest skal rapporteres, medmindre det
kan dokumenteres, at det ikke er sandsynligt, at plantebeskyttelses-
midlerne, som indeholder det aktive stof, vil blive brugt under
anaerobe betingelser.

Testbetingelser og -retningslinjer

Der gelder samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende afsnit
i punkt 7.1.1.1.1.

— Jordfotolyse
Omstaendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

En jordfotolysetest skal rapporteres, medmindre det kan dokumen-
teres, at der ikke er sandsynlighed for, at der forekommer
afsatning af det aktive stof pa jordoverfladen.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Nedbrydningshastighed
Laboratorietest
Testens formal

Jordnedbrydningstest ber give de bedst mulige skon over den tid, det
tager for 50 % og 90 % (DT, og DT, ) af det aktive stof og de
relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter at blive
nedbrudt under laboratoriebetingelser.

— Aerob nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Nedbrydningshastigheden i jord skal altid rapporteres, undtagen i
tilfeelde hvor arten af plantebeskyttelsesmidler, som indeholder det
aktive stof, og brugsmetoden herfor udelukker jordbundsforurening, f.
eks. anvendelse pa oplagrede produkter eller sarhelingsbehandling af
treeer.

Testbetingelser

Hastigheden af det aktive stofs aerobe nedbrydning i tre jordbunds-
typer ud over den i punkt 7.1.1.1.1. omhandlede skal rapporteres.

For at underspge temperaturens indflydelse pa nedbrydningen, skal der
udferes en supplerende test ved 10 °C pa en af de jordtyper, der bruges
til undersogelse af nedbrydningen ved 20 °C, indtil der foreligger en
vaolideret EF-beregningsmodel for ekstrapolering af nedbrydningsha-
stigheder ved lave temperaturer.

Testens varighed er normalt 120 degn, undtagen hvis over 90 % af det
aktive stof er nedbrudt inden denne periodes udleb.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. »Procedures for

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9«.
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7.1.1.2.2.

Der skal rapporteres lignende test for tre jordbundstypers
vedkommende for alle relevante metabolitter, nedbrydnings- og reakti-
onsprodukter, som forekommer i jord, og som pa et eller andet
tidspunkt under testene udger over 10 % af den tilforte meengde
aktivt stof, undtagen i tilfeelde hvor det er muligt at beregne deres
DT, -verdier ud fra resultaterne af nedbrydningstestene med det
aktive stof.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

— Anaerob nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Hastigheden af det aktive stofs anaerobe nedbrydning skal rapporteres,
hvis der skal foretages en anaerob test efter punkt 7.1.1.1.2.

Testbetingelser

Hastigheden af det aktive stofs nedbrydning skal underseges i den
jordtype, der anvendes i den anaerobe test, som udferes efter punkt
7.1.1.1.2.

Testsen varer normalt 120 degn, undtagen nar over 90 % af det aktive
stof er nedbrudt inden dennes periodes udleb.

Der skal rapporteres lignende test for en jordbundstypes vedkommende
for alle relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter,
som forekommer i jord, og som pa et eller andet tidspunkt under
testene udger over 10 % af den tilforte maengde aktivt stof, undtagen
i tilfelde hvor det har veeret muligt at beregne deres DT, -veedier ud
fra resultaterne af nedbrydningstestene med det aktive stof.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Markforseg
— Test for forsvinden i jorden
Testens formal

Disse test ber give sken over den tid, det tager for 50 % og 90 %
(DT, og DT, af det aktive stof at forsvinde under markbetingelser.
Nér relevant skal oplysninger om relevante metabolitter, nedbrydnings-
og reaktionsprodukter rapporteres.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Testene skal foretages pd de betingelser, hvor DT, =~ bestemt ved

20 °C og et vandindhold i jorden relateret til en pF-veerdi pa 2-2,5
(sugetryk) er over 60 degn.

Hvis plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det aktive stof, er
beregnet til at blive brugt under kolde vejrforhold, skal testene
udferes, hvor DT, bestemt til 10 °C og et vandindhold i jorden
relateret til en pF-veerdi pa 2-2,5 (sugetryk) er over 90 degn.

Testbetingelser

Der skal fortsettes med enkelttest af en raekke representative
jordprever (normalt fire forskellige jordbundstyper), indtil over 90 %
af den udbragte mangde er forsvundet. Testene ma maksimalt vare
24 maneder.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

— Test for restkoncentrationer i jorden
Testens formal

Test for restkoncentrationer i jorden ber give skon over mangden
af restkoncentrationer i jorden ved hesttid eller pa tidspunktet for
saning eller plantning af efterfelgende kulturer.

Omstaendigheder, hvorunder oplysningerne kraves
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7.1.3.
7.13.1.

Der skal rapporteres test for restkoncentrationer i jorden, hvis
DT, er over en tredjedel af tiden mellem udbringning og hest,
og hvis der er mulighed for, at den efterfolgende kultur kan
absorbere rester, undtagen hvis der ud fra dataene om test for
forsvinden i jorden kan gives et palideligt sken over restkoncentra-
tioner i jorden pa tidspunktet for saning eller plantning af en
efterfolgende kultur, eller hvis det kan dokumenteres, at disse rest-
koncentrationer ikke kan vare fytotoksiske eller efterlade
uacceptable rester i vekselafgroder.

Testbetingelser

De enkelte test skal fortsettes, indtil hest eller saning eller
plantning af efterfolgende kulturer, medmindre over 90 % af den
udbragte mangde er forsvundet.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

— Test for akkumulering i jorden
Testens formal

Testene ber give tilstraekkelige data til at evaluere muligheden for,
at restkoncentrationer af det aktive stof og relevante metabolitter,
nedbrydnings- og reaktionsprodukter akkumuleres.

Omstaendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Hvis det pé basis af test for forsvinden i jord fastslds, at DT, er
over €t ar, og der patenkes gentagen behandling enten i samme
vaekstsaeson eller i forskellige veekstseesoner, skal muligheden for
akkumulering af restkoncentrationer i jorden og det niveau,
hvorpa der fremkommer en plateaukoncentration, undersoges,
medmindre palidelige oplysninger kan fremskaffes ved en model-
beregning eller anden passende bedemmelse.

Testbetingelser

Der skal udferes langtidstest i marken pa to relevante jordbunds-
typer med flere udbringninger.

For testene pabegyndes, skal ansegeren indhente tilladelse fra
myndighederne til at gennemfore den pageldende testtype.
Adsorption og desorption
Testens formal

De indhentede data og oplysninger ber tillige med andre relevante data
og oplysninger vere tilstreekkelige til at bestemme adsorptionskoeffi-
cienten for det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- og
reaktionsprodukter.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Testene skal altid rapporteres, undtagen i tilfaelde hvor arten af midler,
som indeholder det aktive stof, og brugsmetoden herfor udelukker
jordbundsforurening, f.eks. anvendelse pa oplagrede produkter eller
sarhelingsbehandling af traeer.

Testbetingelser
Der skal rapporteres test af det aktive stof for fire jordbundstyper.

Lignende test for mindst tre jordbundstyper skal rapporteres med
hensyn til alle relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionspro-
dukter, som i test for nedbrydning i jorden pa et hvilket som helst
tidspunkt udger over 10 % af den mangde aktivt stof, der er tilfort.

Testretningslinjer

OECD-metode 106

Mobilitet i jorden
Sejlenedvaskningstest
Testens formal

Testen ber give tilstraekkelige data til at vurdere det aktive stofs og
eventuelt relevante metabolitters, nedbrydnings- og reaktionsprodukters
mobilitets- og nedvaskningspotentiale.
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7.1.3.2.

7.1.3.3.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Der skal foretages test i fire jordbundstyper, hvis det ikke ud fra
adsorptions- og desorptionstestene, jf. punkt 7.1.2, er muligt at opna
pélidelige vaerdier for adsorptionskoefficienten.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Sejlenedvaskningstest af ldet restkoncentration
Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige data til et sken over relevante metabo-
litters, nedbrydnings- og reaktionsprodukters mobilitets- og
nedvaskningspotentiale.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves
Testene skal udferes undtagen i tilfeelde:

— hvor arten af midler, som indeholder det aktive stof, og brugsme-
toden herfor udelukker jordbundsforurening, f.eks. anvendelse pa
oplagrede produkter eller sarhelingsbehandling af traeer, eller

— hvor der er foretaget en separat test for metabolitter, nedbrydnings-
eller reaktionsprodukter efter punkt 7.1.2 eller 7.1.3.1.

Testbetingelser

Zldningsperioden ber bestemmes ud fra en undersogelse af det aktive
stofs og metabolitternes nedbrydningsmenster for at sikre, at der er et
relevant spektrum af metabolitter til stede pa nedvaskningstidspunktet.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Lysimetertest eller nedvaskningstest i marken
Testens formal

Testen skal give data om

— mobiliteten i jorden

— potentialet for nedvaskning i grundvandet

— potentialet for fordeling i jorden.
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Der kraeves ekspertbedemmelse for at bestemme, om der ber foretages
lysimetertest eller markforseg af nedvaskning under hensyntagen til
resultaterne af nedbrydnings- og andre mobilitetstest og de forudsete
miljemassige koncentrationer i grundvandet (PEC_) beregnet i
henhold til bilag III, afsnit 9. Den type test, der skal udferes, og test-
betingelserne ber dreftes med myndighederne.

Testbetingelser

Der kreeves stor omhu ved design af savel forspgsanlag som enkelttest
for at sikre, at de fremkomne resultater kan benyttes til vurdering.
Testene ber omfatte den reelt set verst tenkelige situation under
hensyntagen til jordbundstype, vejrforhold, dosis samt behandlingshyp-
pighed og -periode.

Perkolater fra jordsejler skal analyseres med passende mellemrum,
mens restkoncentrationer i plantemateriale skal bestemmes ved hest.
Restkoncentrationer i jordprofilen i mindst fem lag skal bestemmes
ved forsegsarbejdets afslutning. Mellemliggende provetagning skal
undgas, da fjernelse af planter (undtagen ved hest ifelge normal land-
brugspraksis) og jordkerner indvirker pa nedvaskningsprocessen.

Nedber samt jord- og lufttemperaturer skal registreres med regelmas-
sige mellemrum (mindst en gang om ugen).

— Lysimetertest
Testbetingelser

Lysimetrenes minimumsdybde ber vere 100 cm. Deres maksi-
mumsdybde ber vare 130 cm. Jordkernerne skal veare urorte.
Jordtemperaturerne skal svare til dem, der forekommer i marken.



199110414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 93

7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Om nedvendigt ma der vandes ekstra for at sikre optimal
plantevaekst og for at sikre, at meengden af infiltrationsvand svarer
til maengden i de regioner, der soges om godkendelse for. Hvis
jorden under testen skal behandles af landbrugsmeessige grunde,
ma dette ikke ske i en dybde pa over 25 cm.

— Marknedvaskningstest
Testbetingelser

Der skal meddeles oplysninger om grundvandsspejlet i forsegsmar-
kederne. Hvis der under testen iagttages revner i jorden, skal dette
beskrives detaljeret.

Der ma rettes stor opmerksomhed mod antallet og lokaliseringen
af vandopfangningsanordninger. Anordningernes placering i jorden
bor ikke medfere »preferential flow paths«.

Testretningslinjer
SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Skzbne og opfersel i vand og luft

Testens formal

De indhentede data og oplysninger tillige med dem, der kommer fra et
eller flere midler, som indeholder det aktive stof, og andre relevante
oplysninger ber veare tilstrekkelige til at fastlegge eller gere det
muligt at skenne over:

— persistens 1 vandsystemer (sediment og vand, herunder
opslemmede partikler)

— det omfang, hvori vand- og bundfaldsorganismer og luft er udsat
for risiko

— potentiale for forurening af overfladevand og grundvand.
Nedbrydningsvej og -hastighed i akvatiske systemer (medmindre
omfattet af punkt 2.9)

Testens formal

De indhentede data og oplysninger ber tillige med andre relevante data
og oplysninger vare tilstraekkelige til

— at identificere den relative betydning af de involverede procestyper
(balance mellem kemisk og biologisk nedbrydning)

— om muligt at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede

— at fastsla det relative forhold mellem de tilstedevarende
bestanddele og deres fordeling som henholdsvis vand, herunder
opslemmede partikler, og sediment, samt

— at gore det muligt at bestemme den pagaeldende restkoncentration,
som ikke-malarter er eller kan blive eksponeret for.

Nedbrydning ved hydrolyse
Omstendigheder, horunder oplysningerne kraves

Testen skal altid udferes for relevante metabolitter, nedbrydnings- og
reaktionsprodukter, der pa et eller andet tidspunkt udger over 10 % af
den tilforte meengde aktivt stof, medmindre der foreligger tilstrackke-
lige oplysninger om deres nedbrydning fra testen efter punkt 2.9.1.

Testbetingelser og -retningslinjer

Der geelder samme bestemmelser som fastsat i de tilsvarende afsnit i
punkt 2.9.1.

Fotokemisk nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Testen skal altid foretages for relevante metabolitter, nedbrydnings- og
reaktionsprodukter, der pa et eller andet tidspunkt udger over 10 % af
den tilforte mengde aktivt stof, medmindre der foreligger tilstrackke-
lige oplysninger om deres nedbrydning fra testen efter punkt 2.9.2 og
2.9.3.
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v M6

Testbetingelser og-retningslinjer
Der gelder samme bestemmelser som fastsat i de tilsvarende afsnit i
punkt 2.9.2 og 2.9.3.

7.2.1.3. Biologisk nedbrydning

7.2.1.3.1. Let bionedbrydelighed
Omstaendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves
Testen skal altid foretages, medmindre den ikke er krevet efter bilag
VI til direktiv 67/548/EQF med henblik pé klassificering af det aktive
stof.
Testretningslinjer
EQF-metode C4.

7.2.1.3.2. Vand-/sedimentstest
Omstaendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves
Testen skal rapporteres, medmindre det kan dokumenteres, at overfla-
devand ikke vil blive forurenet.
Testretningslinjer
SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

7.2.1.4. Nedbrydning i den meattede zone
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves
Omsatningshastighederne i den mettede zone for aktive stoffer og
relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter kan give
nyttige oplysninger om disse stoffers skabne i grundvandet.
Testbetingelser
Det kraeves ekspertbedemmelse for at bestemme, om disse oplysninger
er nedvendige. Inden ansegeren foretager disse tests, skal
vedkommende indhente myndighedernes tilladelse til den type test,
der skal udferes.

7.2.2. Nedbrydningsvej og -hastighed i luft (medmindre omfattet af punkt
2.10)
Retningslinjer under udarbejdelse.

7.3. Definition af restkoncentration
I lyset af den kemiske sammensatning af restkoncentrationer, der
forekommer i jord, vand eller luft som folge af brug eller patenkt
brug af et plantebeskyttelsesmiddel, som indeholder det aktive stof,
skal der indgives et forslag til definition af restkoncentrationen,
hvorved der tages hensyn til sédvel det fundne indhold som dets toksi-
kologiske og miljemaessige betydning.

7.4. Overvagningsdata
Foreliggende overvagningsdata vedrerende det aktive stofs og
relevante metabolitters, nedbrydnings- og reaktionsprodukters skeebne
og opfersel skal rapporteres.

M7

8. Okotoksikologiske test

Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for
et eller flere midler, som indeholder det aktive stof, veere tilstreek-
kelige til, at der kan foretages en vurdering af effekten pa ikke-
malarter (flora og fauna), som kan vare i fare som folge af
eksponering for det aktive stof, dets metabolitter, nedbrydnings-
og reaktionsprodukter, hvis de er af miljomassig betydning.
Effekten kan skyldes en enkelt, langvarig eller gentagen
eksponering og kan vere reversibel eller irreversibel.

ii) De meddelte oplysninger om det aktive stof skal sammen med
andre relevante oplysninger og oplysninger om et eller flere
midler, der indeholder det aktive stof, vere tilstrekkelige til at
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— gore det muligt at treeffe beslutning om, hvorvidt det aktive
stof kan optages i bilag |

— specificere de relevante betingelser eller begransninger i
forbindelse med optagelse i bilag |

— foretage en vurdering af henholdsvis kort- og langtidsrisici for
ikke-malarter — populationer, samfund og processer

— anbringe det aktive stof i en fareklasse

— fastlegge de nedvendige forholdsregler til beskyttelse af ikke-
malarter

— bestemme faresymbolerne, farebetegnelserne og relevante
risiko- og sikkerhedssatninger med henblik pa beskyttelse af
miljeet, som skal anfores pa emballagen (beholderne).

iii) Der er behov for at efterforske og rapportere alle potentielt
uonskede virkninger, der pavises under okotoksikologiske
rutinetest, og, hvis myndighederne kraver det, at foretage og
rapportere  sddanne  tillegsundersogelser, som kan veaere
nedvendige for at efterforske den mekanisme, der sandsynligvis
er involveret, og at bedemme betydningen af disse virkninger.
Alle foreliggende biologiske data og oplysninger, som er
relevante for vurderingen af det testede stofs ekotoksicitetsprofil,
skal rapporteres.

iv) De oplysninger om skabne og opfersel i miljeet, der er
fremskaffet og rapporteret i henhold til afsnit 7, punkt 7.1 til 7.4,
og de oplysninger om restkoncentrationer, der er fremskaffet og
rapporteret i henhold til afsnit 6, er vasentlige for vurderingen af
effekten pa ikke-mélarter, idet de tillige med oplysninger om
midlets art og brugsmetode nermere bestemmer arten og
omfanget af potentiel eksponering. Toksikinetiske og toksikolo-
giske test og oplysninger meddelt i henhold til afsnit 5, punkt 5.1
til 5.8 giver veasentlige oplysninger med hensyn til toksiciteten for
vertebrater og de involverede mekanismer.

v) I relevante tilfeelde ber der designes test og analyseres data ved
brug af passende statistiske metoder. Der ber rapporteres fuldsten-
dige detaljer om den statistiske analyse (fieks. ber alle
punktestimater gives med konfidensintervaller, og der ber gives
cksakte p-vaerdier fremfor blot at anfere signifikant/ikke-
signifikant).

Teststof

vi) Der skal gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det
benyttede materiale, jf. afsnit 1, punkt 11. Udferes testene med
et aktivt stof, skal materialet have de specifikationer, der vil
blive benyttet ved fabriksfremstillingen af de midler, som skal
godkendes, undtagen nar der bruges radioaktivt market materiale.

vii) Nar der udferes test med brug af et aktivt stof fremstillet pa labo-
ratoriet eller i et pilotanlaegsproduktionssystem, skal testene
gentages med brug af det aktive stof som fremstillet pa fabrik,
medmindre det kan bevises, at det benyttede testmateriale i det
vaesentlige er det samme med henblik pé ekotoksikologisk
afprevning og vurdering. Hvis der hersker usikkerhed, skal der
indgives relevante »bridging studies«, som kan danne grundlag
for en beslutning om det eventuelle behov for gentagelse af
testene.

viii) Ved test, hvor doseringen straekker sig over en periode, foretages
doseringen helst med en og samme batch af det aktive stof, hvis
dets stabilitet tillader det.

Hvis en test indebzrer benyttelse af forskellige doser, skal
sammenhang mellem dosis og uensket virkning rapporteres.

ix) I alle fodringsforseg skal den gennemsnitligt opndede dosis
rapporteres, om muligt tillige dosis i mg/kg legemsveagt. Hvis
doseringen sker via foderet, skal teststoffet fordeles jevnt i
foderet.

x) Det kan vare nedvendigt at foretage sarskilte test for metabo-
litter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter, hvis disse
produkter kan udgere en relevant risiko for ikke-malarter og
deres virkninger ikke kan vurderes ud fra de foreliggende
resultater for det aktive stof. Inden sadanne test udfores, skal
oplysningerne fra afsnit 5, 6 og 7 tages i betragtning.
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Testorganismer

xi) For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opnaede testre-
sultater, herunder estimatet over iboende toksicitet og de faktorer,
der pavirker toksicitet, ber samme stamme (eller registreret
oprindelse) af hver af de relevante arter som muligt benyttes til
de forskellige specificerede test.

8.1 Virkninger pé fugle
8.1.1 Akut oral toksicitet
Testens formal

Testen bor om muligt give LD, -vardier, den letale terskeldosis,
tidsforleb for respons og helbredelse samt NOEL og skal omfatte
relevante makropatologiske fund.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Det aktive stofs mulige virkninger pa fugle skal undersoges,
medmindre det aktive stof alene skal indgd i midler, som
udelukkende skal bruges i lukkede rum (f.eks. i vaeksthuse eller foder-
opbevaringsrum).

Testbetingelser

Det aktive stofs akutte orale toksicitet skal bestemmes for en vagtelart
(japansk vagtel — Coturnix coturnix japonica eller Bobwhite —
Colinus virginianus) eller for en graand (Anas platyrhynchos). Den
storste dosis, der benyttes i test, behover ikke at overstige 2000 mg/
kg legemsvaegt.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides (*).

8.1.2 Korttidstoksicitet 1 foder
Testens formal

Testen ber give korttidstoksiciteten i foder (LC,-vardier, mindste
letale koncentration (LLC), om muligt NOEC (no observed effect
concentrations) og tidsforlebet af respons og helbredelse samt omfatte
relevante makropatologiske fund.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Toksiciteten (fem degn) ved opfodring af det aktive stof til fugle skal
altid undersoges hos én art, undtagen hvis en test efter punkt 8.1.3
meddeles. Hvis den akutte orale NOEL er < 500 mg/kg legemsvagt,
eller hvis korttids-NOEC er < 500 mg/kg foder, skal testen udferes
péa endnu en art.

Testbetingelser

Den forste art, der testes, skal vere en vagtelart eller en graand. Hvis
der skal testes endnu en art, ber den ikke vere beslegtet med den forst
testede art.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD Method 205.
8.1.3 Subkronisk toksicitet og reproduktion

Testens formal

Testen ber vise det aktive stofs subkroniske toksicitet og reprodukti-
onstoksicitet for fulge.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Det aktive stofs subkroniske toksicitet og reproduktionstoksicitet for
fugle skal underseges, medmindre det kan bevises, at vedvarende
eller gentagen eksponering af voksne fugle eller eksponering af
redepladser i rugetiden nappe vil forekomme.

(") Society of Environmental Toxicology and Chemistry (SETAC), 1995. »Procedures for
Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9«.
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8.2

8.2.1

822

8.2.2.1

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD Method 206.

Virkninger pa vandorganismer

Testdataene i punkt 8.2.1, 8.2.4 og 8.2.6 skal meddeles for hvert aktivt
stof, selv nar det ikke forventes, at plantebeskyttelsesmidler, som
indeholder det, kan havne i overfladevand under de pataenkte brugsbe-
tingelser. Disse data kraeves i henhold til bilag VI til direktiv 67/548/
EOF til klassificering af det aktive stof.

De meddelte data skal underbygges med analysedata om teststoffets
koncentrationer i testmediet.

Akut toksicitet for fisk
Testens formal

Testen skal give den akutte toksicitet (LC,) og detaljer om
observerede virkninger.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves
Testen skal altid udfores.
Testbetingelser

Det aktive stofs akutte toksicitet skal bestemmes for regnbueerred
(Oncorhynchus mykiss) og for en varmtvandsfiskeart. Hvis der skal
udferes test med metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter,
skal den benyttede art vere den mest folsomme af de to arter, der
testes med det aktive stof.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode C.1 i bilaget til Kommissionens
direktiv 92/69/EQF af 31. juli 1992 om syttende tilpasning til den
tekniske udvikling af Rédets direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af
lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige
stoffer (*).

Kronisk toksicitet for fisk
Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Der skal udferes en test for kronisk toksicitet, medmindre det kan
bevises, at vedvarende eller gentagen eksponering af fisk nappe vil
forekomme, eller medmindre der foreligger en passende mikrokosmo-
seller mesokosmosundersogelse.

Der kraeves ekspertbedemmelse til at afgere, hvilken test der skal
udferes. For et aktivt stof, for hvilket der er tegn pa searlige
problemer (med hensyn til det aktive stofs toksicitet for fisk eller den
potentielle eksponering), skal ansegeren indhente myndighedernes
tilladelse til den type test, som skal udferes.

Det kan vere relevant med en toksicitetstest for fisk i de tidlige udvik-
lingsstadier, hvis BCF er mellem 100 og 1 000 eller det aktive stofs
EC,, er < 0,1 mg/l.

Det kan vare relevant med en livscyklustest for fisk, hvis

— biokoncentrationsfaktoren er > 1000 og elimineringen af det aktive
stof i en rensningsfase pa 14 degn er < 95 % eller

— stoffet er stabilt i vand eller sediment (DT, > 100 degn).

Det er ikke nedvendigt at udfere en test for kronisk toksicitet pa
ungfisk, hvis der er udfert en toksicitetstest for fisk i de tidlige udvik-
lingsstadier eller en livscyklustest for fisk. Det er heller ikke
nedvendigt at udfere en tokscitetstest for fisk i de tidlige udviklings-
stadier, hvis der er udfert en livscyklustest.

Test for kronisk toksicitet pa ungfisk
Testens formal

Testen ber vise virkninger pé tilveeksten, terskelvaerdien for letale
virkninger og observerede virkninger, NOEC og detaljer om
observerede virkninger.

(") EFT nr. L 383 af 29. 12. 1992, s. 113.
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8.2.23

8.2.3

8.24

8.2.5

Testbetingelser

Testen ber udferes pa unge regnbueerreder efter eksponering i 28 degn
for det aktive stof. Der skal fremskaffes data om virkningerne péa
tilvaekst og adfeerd.

Toksicitetstest for fisk i de tidlige udviklingsstadier
Testens formal

Testen ber vise virkninger pa udviklingen, tilveeksten og adfeaerden,
NOEC og detaljer om observerede virkninger pa fisk i de tidlige
udviklingsstadier.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD Method 210.
Livscyklustest for fisk

Testens formal

Testen ber vise virkninger pd parentalgenerationens reproduktion og
filialgenerationens levedygtighed.

Testbetingelser

For disse test udferes, skal ansegeren indhente myndighedernes
tilladelse til testtype og -betingelser.

Biokoncentration i fisk
Testens formal

Testen ber give ligevagtsbiokoncentrationsfaktorerne (BCF), ratekon-
stanterne for optagelse og udskillelse beregnet for hver testforbindelse
savel som de relevante konfidensintervaller.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Biokoncentrationspotentialet hos aktive stoffer, metabolitter samt
nedbrydnings- og reaktionsprodukter, der kan tenkes at fordele sig i
fedtvaev (som feks. log P> 3 — jf. afsnit 2, punkt 2.8 — eller
andre relevante biokoncentrationsangivelser, skal underseges og
rapporteres, medmindre det kan bevises, at der nappe vil forekomme
eksponering, som vil medfere biokoncentration.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD method 305E.
Akut toksicitet for vandinvertebrater

Testens formal

Testen ber give det aktive stofs 24 og 48 timers akutte toksicitet
udtrykt som den mediane effektive koncentration (EC,)) for immobili-
sering og om muligt den hejeste koncentration, der ikke forérsager
immobilisering.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Den akutte toksicitet skal altid bestemmes for Daphnia (helst Daphnia
magna). Hvis plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det aktive stof,
skal udbringes direkte pa overfladevand, skal der indberettes
supplerende data om mindst en representativ art fra hver af felgende
grupper: vandinsekter, vandkrebsdyr (pa en art, der ikke er beslegtet
med Daphnia) og vandsnegle.

Testretningslinjer

Testen skal udfores efter metode C.2 i direktiv 92/69/EQF.
Kronisk toksicitet for vandinvertebrater

Testens formal

Testen ber om muligt give EC_-veerdier for virkninger som immobili-
sering og reproduktion samt den hejeste koncentration, hvor der ikke
forekommer virkninger pd feks. mortalitet eller reproduktion
(NOEC), og detaljer om observerede virkninger.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Der skal udferes en test pa Daphnia og pa mindst en repreesentativ art
vandinsekt og vandsnegl, medmindre det kan bevises, at vedvarende
eller gentagen eksponering nappe vil forekomme.
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8.2.6

8.2.7

8.2.8

8.3
8.3.1
8.3.1.1

Testbetingelser

Testen med Daphnia skal keres i 21 degn.
Testretningslinjer

Testen skal udfores efter OECD Method 202 Part II.
Virkninger pa algeveekst

Testens formal

Testen skal give EC_-vardier for tilvaekst og vaeksthastighed, NOEC-
verdier og detaljer om observerede virkninger.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Aktive stoffers eventuelle virkninger pa algeveekst skal altid
rapporteres.

For herbicider skal der udferes en test pd endnu en art fra en anden
taksonomisk gruppe.

Testretningslinjer

Testen skal udfores efter metode C.3 i direktiv 92/69/EQF.
Virkninger pa organismer, der lever i sediment

Testens formal

Testen vil male virkninger pa overlevelse og udvikling (herunder
virkninger pa klaekning af voksne individer af Chironomus), de
relevante EC, -veerdier og NOEC-veerdierne.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis data om skabne og opforsel i miljoet som kraevet i afsnit 7
angiver, at et aktivt stof sandsynligvis vil udskille sig i og persistere i
vandsedimenter, ber der gores brug af ekspertbedemmelse til at afgore,
om der kraeves en test for akut eller kronisk sedimenttoksicitet.
Ekspertbedommelsen ber tage i betragtning, om virkningerne pa inver-
tebrater, der lever i sediment, er sandsynlige, ved at sammenligne
EC, -dataene for toksicitet for vandinvertebrater i punkt 8.2.4 og 8.2.5
med de forudsete mangder af det aktive stof i sediment fra data i bilag
111, afsnit 9.

Testbetingelser

For disse test udferes, skal ansegeren indhente myndighedernes
tilladelse til testtype og -betingelser.

Vandplanter

Der skal udferes en test pa vandplanter for herbicider.

For disse test udferes, skal ansegeren indhente myndighedernes
tilladelse til testtypen og -betingelserne.

Virkninger pa leddyr

Bier

Akut toksicitet

Testens formal

Testen ber vise det aktive stofs LD -veerdi oralt og ved kontakt.
Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

De mulige virkninger pa bier skal underseges, undtagen i tilfelde,
hvor midler, der indeholder det aktive stof, alene er til brug i
situationer, hvor bier naeppe vil blive eksponeret, f.eks.:

— foderopbevaring i lukkede rum

— ikke-systemiske frobejdser

— ikke-systemiske midler til udbringning pa jord

— ikke-systemisk dypning af udplantede planter og log
— sarluknings- og -helingsbehandlinger

— lokkemad for mus og rotter

— anvendelse i veeksthuse uden bestovere.



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 100

8.3.1.2

8.3.2

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter EPPO Guideline 170.
Fodringstest pa biyngel

Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere eventuelle
risici fra plantebeskyttelsesmidlet for honningbilarver.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Testen skal udferes, hvis det aktive stof kan virke som en insektvack-
stregulator, medmindre det kan bevises, at biyngel nappe vil blive
eksponeret.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter ICPBR Method (f.eks. P.A. Oomen, A. de
Ruijter & J. van der Steen), Method for honeybee brood feeding tests
with insect growth-regulating insecticides (EPPO Bulletin, Volume 22,
613-616, 1992).

Andre leddyr
Testens formal

Testen ber give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere det aktive stofs
toksicitet (mortalitet og subletale virkninger) for udvalgte leddyrarter.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Virkningerne pa landleddyr uden for malgruppen (f.eks. preedatorer
eller parasitoider pd skadegerere) skal underseges. De oplysninger,
der er fremskaffet for disse arter, kan ogsd benyttes til angivelse af
potentialet for toksicitet for andre ikke-malarter, der lever i det
samme milje. Disse oplysninger kraeves for alle aktive stoffer,
undtagen hvis midler, der indeholder det aktive stof, alene er til brug
i situationer, hvor leddyr uden for malgruppen ikke er eksponeret, f.
eks.:

— foderopbevaring i lukkede rum

— sarluknings- og -helingsbehandlinger
— lokkemad for mus og rotter.
Testbetingelser

Testen skal i forste omgang udferes pa laboratorium pa et kunstigt
substrat (dvs. glasplade eller kvartssand alt efter omstendighederne),
medmindre der klart kan forudsiges uenskede virkninger fra andre
undersegelser. I sa fald kan der anvendes mere realistiske substrater.

To folsomme standardarter, en parasitoid og en rovmide (f.eks.
Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus pyri) ber testes. Ud over
dem skal der testes endnu to arter, som ber vare relevante for midlets
pétenkte brug.

Nar det er muligt og relevant, ber de representere de andre to store
funktionsgrupper: jordboende praedatorer og praedatorer, der lever pa
bladene. Hvis der observeres virkninger hos arter, der er relevante for
midlets patenkte brug, kan der udferes tillegsundersogelse som
udvidet laboratorie-/semi-feltforseg. Valget af de relevante testarter
bor folge de forslag, der er skitseret i SETAC — Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with non-target
arthropods ('). Testen ber udferes med en dose, der svarer til den
storste dose for udbringning i felten, der kan anbefales.

Testretningslinjer

Hvor relevant ber testen udferes efter retningslinjer, der mindst
opfylder de testkrav, som er nevnt i SETAC — Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with non-target
arthropods.

(") Fra workshoppen European Standard Characteristics of Beneficials Regulatory Testing

(ESCORT), 28.-30. marts 1994, ISBN 0 9522535 26.



199110414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 101

8.4
8.4.1

8.4.2

8.5

8.6

Virkninger pa regnorm
Akut toksicitet
Testens formal

Testen ber vise det aktive stofs LC_-veerdi for regnorm, om muligt den
hejeste koncentration, der ikke fordrsager mortalitet, og den laveste
koncentration, der forarsager 100 % mortalitet, og den skal omfatte
observerede morfologiske og adfeerdsmassige virkninger.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Virkninger pa regnorm skal underseges, nar midler, der indeholder det
aktive stof, udbringes pa jord eller kan forurene jord.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i henhold til Kommissionens direktiv 88/302/
EQF (') om niende tilpasning til den tekniske udvikling af Rédets
direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer, afsnit C, Toksicitet for
regnorme: Test i syntetisk jord.

Subletale virkninger
Testens formal

Testen ber vise NOEC og virkningerne pd vakst, reproduktion og
adfeerd.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Nar der ud fra den patenkte anvendelse af midler, der indeholder det
aktive stof, eller ud fra dets skebne og opfersel i jord (DT, > 100
dogn) kan forventes vedvarende eller gentagen eksponering af
regnorm for det aktive stof eller for signifikante maengder af metabo-
litter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter, kraeves der
ekspertbedommelse for at afgere, om en subletal test kan vare nyttig.

Testbetingelser

Testen skal udferes pé Eisenia foetida.

Virkninger pa jordboende mikroorganismer uden for malgruppen
Testens formal

Testen ber give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere det aktive stofs
effekt pa jordmikrobiel aktivitet udtrykt som kvalstofomdannelse og
kulstofmineralisering.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Testen skal udferes, hvis midler, der indeholder det aktive stof,
udbringes pa jord eller kan forurene jord under praktiske brugsbetin-
gelser. Nar det drejer sig om aktive stoffer, der er bestemt til brug i
jordsteriliseringsmidler, skal testene vere designet til at male
helbredelse efter behandling.

Testbetingelser

De anvendte jordprever skal vere frisk udtagne fra landbrugsjord. De
steder, hvorfra der tages jord, ma ikke have veret behandlet i de
foregdende to ar med noget stof, der i veesentlig grad kunne endre de
tilstedevaerende mikrobielle populationers diversitet og omfang andet
end rent midlertidigt.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Virkninger p& andre organismer uden for malarter (flora og
fauna), som menes af tilhere en risikogruppe

Der skal gives et resumé af foreliggende data fra indledende prover,
der er foretaget for at vurdere den biologiske aktivitet og dosis-
»range finding«, hvad enten de er positive eller negative, som kan
give oplysninger med hensyn til eventuel effekt pad andre ikke-

(") EFT nr. L 133 af 30. 5. 1988, s. 1.
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malarter (flora og fauna), tillige med en kritisk vurdering af relevansen
for potentiel effekt pa ikke-malarter.

8.7 Virkninger pa biologiske metoder til spildevandsrensning
Virkninger pa biologiske metoder til spildevandsrensning skal
rapporteres, hvis brug af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det
aktive stof, kan give anledning til uenskede virkninger pa rensnings-
anleg.

vB

9. Sammenfatning og evaluering af punkt 7 og 8

10. Forslag, herunder begrundelsen derfor, til klassifikation og etikettering
af det aktive stof i henhold til direktiv 67/548/EOF
— Faresymbol(er)

— Farebetegnelser
— Risikopéaskrifter
— Sikkerhedspéskrifter

11. Det i bilag Ill, del A, omhandlede dossier for et repreesentativt plan-

tebeskyttelsesmiddel.
VYV M25

DEL B

Indledning

i) Aktive stoffer er defineret i artikel 2, stk. 4, og omfatter kemiske stoffer og
mikroorganismer, herunder vira.

I denne del er der fastsat datakrav geeldende for aktive stoffer, som bestar af
mikroorganismer, herunder vira.

Ved anvendelsen af bilag II, del B, defineres »mikroorganisme« som: »en
mikrobiologisk enhed, celluler eller ikke-celluleer, der kan formere sig
eller overfore genetisk materiale«.

Definitionen gelder for, men er ikke begrenset til, bakterier, svampe,
protozoer, vira og viroider.

ii) For alle mikroorganismer, som der indgives ansegning for, ber al relevant
viden og information i litteraturen fremlaegges.

De vigtigste og mest informative oplysninger fas ved karakterisering og
identifikation af en mikroorganisme. Disse oplysninger er fastsat i afsnit 1
til 3 (identitet, biologiske egenskaber og yderligere oplysninger), der danner
grundlag for en vurdering af indvirkningen pa menneskers sundhed og
miljoet.

Aktuelle data fra konventionelle toksikologiske og/eller patologiske forsog
med laboratoriedyr er normalt pakrevede, medmindre ansegeren pa
grundlag af de tidligere oplysninger kan godtgere, at anvendelsen af mikro-
organismen under de foresldede anvendelsesvilkdr ikke har skadelige
virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed eller pa grundvandet eller en
uacceptabel indvirkning pa miljeet.

iii) Indtil specifikke retningslinjer er blevet anerkendt pa internationalt plan,
skal de kreevede oplysninger tilvejebringes ved hjalp af eksisterende analy-
seretningslinjer, der er anerkendt af myndighederne (fx USEPA-
retningslinjerne (')). Retningslinjerne for udarbejdelse af analyser i bilag II,
del A, ber i gives fald tilpasses, sa de ogsa kan anvendes pa mikroorga-
nismer. Analyser ber omfatte levedygtige og ikke-levedygtige
mikroorganismer og en blindpreve som kontrol.

iv

~

Efter analysearbejdet skal der gives en detaljeret beskrivelse (specifikation)
af det anvendte materiale og dets urenheder i henhold til afsnit 1, punkt 1.4.
Det anvendte materiale ber svare til den specifikation, som vil blive anvendt
ved fremstillingen af de formuleringer, der skal godkendes.

Nar der udferes undersogelser med mikroorganismer, der er fremstillet pa
laboratorium eller i et pilotproduktionssystem, skal analyserne gentages

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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med industrielt fremstillede mikroorganismer, medmindre det kan

godtgares, at der ved analyser og vurdering i alt vasentligt er anvendt det
samme analysemateriale.

v) Nar mikroorganismen er blevet genetisk modificeret som defineret i Rédets
direktiv 90/220/EQF af 23. april 1990 om udsa@tning i miljeet af genetisk
modificerede organismer ('), skal der fremlegges en kopi af den miljemas-
sige risikovurdering, jf. artikel 1, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF.

vi) Data ber i givet fald analyseres efter passende statistiske metoder. Der ber
gives udferlige oplysninger om den statistiske analyse (fx ber alle punkte-
stimater opgives med konfidensintervaller, og der ber anferes eksakte p-
verdier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

vii) Nar det geelder undersegelser, hvor behandlingen straekker sig over en
periode, skal behandlingen helst foretages med en enkelt batch af mikroor-
ganismen, hvis stabiliteten tillader det.

Hvis undersogelserne ikke udferes med mikroorganismer fra en enkelt
batch, skal det oplyses, i hvor hej grad de forskellige batcher er ens.

Hvis en undersogelse indebarer benyttelse af forskellige doser, skal
sammenhang mellem dosis og uensket virkning rapporteres.

viii) Hvis den plantebeskyttende virkning vides at vare et resultat af virkningen
af rester af et toksin/en metabolit, eller hvis der kan forventes betydelige
restkoncentrationer af toksiner/metabolitter, som ikke er forbundet med
virkningen af det aktive stof, skal der fremlagges et dossier for toksinet/
metabolitten i overensstemmelse med bilag II, del A.

1. MIKROORGANISMENS IDENTITET

Identifikationen giver sammen med karakteriseringen de vigtigste
oplysninger om mikroorganismen og er et neglepunkt i beslutningstag-
ningen.

1.1. Anseger

Ansegerens navn og adresse (fast adresse 1 EF) skal oplyses. Det samme
geelder kontaktpersonens navn, stilling og telefon- og telefaxnummer.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den
medlemsstat, som ansegningen om optagelse i bilag I er sendt til, og,
hvis dette ikke er tilfeeldet, i den medlemsstat, som Kommissionen har
udpeget som rapporterende medlemsstat, skal navn og adresse pa det
lokale kontor, den lokale agent eller den lokale reprasentant oplyses
tillige med kontaktpersonens navn, stilling og telefon- og telefaxnummer.

1.2. Fabrikant

Navn og adresse pa fabrikanten eller fabrikanterne af mikroorganismen
skal oplyses tillige med navn og adresse pa hver fremstillingsvirk-
somhed. Der skal oplyses en kontaktmulighed (helst en central
kontaktmulighed omfattende navn og telefon- og telefaxnummer) med
henblik pa ajourfering af oplysninger og besvarelse af eventuelle fore-
sporgsler vedrerende fremstillingsteknologien og -processerne og
produktets kvalitet (herunder af individuelle batcher, hvis det er
relevant). Hvis der efter mikroorganismens optagelse i bilag 1 sker
endringer i antallet af fabrikanter eller produktionsanleggenes
beliggenhed, skal de kreevede oplysninger atter meddeles Kommissionen
og medlemsstaterne.

1.3. Navn og artsbeskrivelse, karakterisering af stamme

i) Mikroorganismen ber deponeres i en internationalt anerkendt kultur-
samling og tildeles et stammesamlingsnummer, og disse oplysninger
skal fremlegges.

il) Hver af de mikroorganismer, som der indgives ansegning for, ber
identificeres og arten specificeres. Det videnskabelige navn og den
taksonomiske gruppe, dvs. familie, slaegt, art, stamme, serotype,
patovar eller enhver anden betegnelse for mikroorganismen, skal
angives.

(") EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15.
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Det skal oplyses, om mikroorganismen er:

— af en art, der forekommer naturligt/ikke forekommer naturligt i
anvendelsesomradet

— en vildtype
— en spontan eller induceret mutant

— blevet modificeret ved hjelp af metoder, der er beskrevet i bilag
1A, del 2, og bilag IB til direktiv 90/220/EQF.

I de sidstnevnte to tilfeelde skal der gives oplysninger om alle
kendte forskelle mellem den modificerede mikroorganisme og den
oprindelige vildtype.

iii) Den bedste tilgeengelige teknologi ber anvendes til at identificere og
karakterisere mikroorganismens stamme. Der skal gives oplysninger
om de analysemetoder og kriterier, der er anvendt ved identifikati-
onen (fx morfologi, biokemi, serologi og identifikation ved
molekylerbiologiske metoder).

iv) Eventuelle fwllesbetegnelser eller alternative og foreldede
betegnelser og kodenavne, der er anvendt under udviklingen, skal
oplyses.

v) Slaegtskab til kendte patogener ber angives.

1.4. Specifikation af det materiale, der er anvendt til fremstilling af
formulerede produkter

1.4.1.  Indhold af mikroorganisme

Minimums- og maksimumsindholdet af mikroorganismen i det materiale,
der er anvendt til fremstilling af formulerede produkter, skal oplyses.
Indholdet ber udtrykkes i relevante méleenheder, fx antal aktive
enheder pr. volumen- eller veegtenhed, eller pa enhver anden made, der
er relevant for mikroorganismen.

Hvis oplysningerne vedrorer et pilotanleg, skal bide Kommissionen og
medlemsstaterne have oplysningerne pa ny, nar metoder og procedurer
for den industrielle produktion er blevet stabile, hvis produktionsan-
dringer har medfert, at renhedsspecifikationen er endret.

1.4.2.  Identitet og indhold af urenheder, tilscetningsstoffer og kontaminerende
mikroorganismer

Et plantebeskyttelsesmiddel ma helst ikke indeholde forurenende stoffer
(herunder kontaminerende mikroorganismer). Omfanget og arten af
acceptable forurenende stoffer ber fastleegges pa grundlag af en risiko-
vurdering, der foretages af myndighederne.

Identiteten og maksimumsindholdet af alle kontaminerende mikroorga-
nismer, udtrykt i den relevante enhed, skal oplyses, hvis det er muligt
og relevant. Oplysningerne om identitet skal om muligt fremlegges
som anfort i bilag II, del B, afsnit 1, punkt 1.3.

Relevante metabolitter (dvs. metabolitter, der kan forventes at vare af
betydning for menneskers sundhed og/eller miljeet), som mikroorga-
nismen vides at danne, ber identificeres og karakteriseres pa
mikroorganismens forskellige stadier eller i dens forskellige vaekstfaser
(jf. nr. viii) i indledningen til bilag IIB).

Hvis det er relevant, skal der gives udferlige oplysninger om alle
bestanddele, sasom kondensater, naringssubstrat osv.

Nar der er tale om kemiske urenheder, der er relevante for menneskers
sundhed og/eller miljoet, skal identitet og maksimumsindhold, udtrykt pa
hensigtsmeessig made, oplyses.

For tilsetningsstoffer skal identitet og indhold i g/kg oplyses.

Oplysningerne om identiteten af kemiske stoffer, sasom tilsetnings-
stoffer, skal angives som anfert i bilag II, del A, afsnit 1, punkt 1.10.

1.4.3.  Batchernes analyseprofil

De samme oplysninger som pakrevet i bilag II, del A, afsnit 1, punkt
1.11, skal i givet fald rapporteres med angivelse af de relevante enheder.
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2. MIKROORGANISMENS BIOLOGISKE EGENSKABER

2.1. Mikroorganismens historie og dens anvendelsesformal. Naturlig
forekomst og geografisk udbredelse

Der ber redegores for kendskabet til mikroorganismen fortolket som
mangden af relevant viden om den.

2.1.1.  Historisk baggrund

Der skal gives en redegerelse for mikroorganismens historiske baggrund
og dens anvendelse (test/forskningsprojekter eller kommerciel
udnyttelse).

2.1.2.  Oprindelse og naturlig forekomst

Det geografiske omrade og placeringen i ekosystemet (fx veartsplante
eller vertsdyr eller jord, hvorfra mikroorganismen er blevet isoleret)
skal anferes. Metoden til isolering af mikroorganismen ber rapporteres.
Mikroorganismens naturlige forekomst i det relevante miljo skal
anfores, om muligt med angivelse af stamme.

Hvis der er tale om en mutant eller en genetisk modificeret mikroorga-
nisme (som defineret i direktiv 90/220/EQF, bilag 1A, del 2, og bilag
IB), ber der gives udferlige oplysninger om dens fremstilling og
isolering og om, hvordan den klart kan skelnes fra den oprindelige
vildtype.

2.2. Oplysninger om mélorganismen eller mélorganismerne

2.2.1.  Beskrivelse af malorganismen eller mdlorganismerne

Det skal i givet fald oplyses, hvilke skadegerere der ydes beskyttelse
mod.

2.2.2.  Virkningsmekanisme

Den vigtigste virkningsmekanisme ber anfores. 1 forbindelse med virk-
ningsmekanismen ber det ogsa oplyses, om mikroorganismen
frembringer et toksin med resteffekt pa malorganismen. I sa fald ber
dette toksins virkningsmekanisme beskrives.

Der ber i givet fald gives oplysninger om infektionsstedet, om, hvordan
indtreengningen i malorganismen finder sted, og om dens modtagelige
stadier. Der skal gives oplysninger om eventuelle forsegsresultater.

Det ber anfores, hvordan mikroorganismen eller dens metabolitter
(navnlig toksiner) optages (fx kontakt, indtagelse, inhalation). Det skal
ogsa anfores, om mikroorganismen eller dens metabolitter virker
systemisk i planter og i givet fald, hvordan denne translokation finder
sted.

Hvis der er tale om en patogen virkning pa malorganismen, skal der
angives infektionsdosis (den dosis, der er nedvendig for at fremkalde
infektion med den tilsigtede virkning pa en malart) og spredningsevne
(muligheden for mikroorganismens spredning i mélpopulationen, men
ogsa fra en malart til en anden (mal)art) efter udbringning under de
foresldde anvendelsesvilkar.

2.3. Vertsspecificitet og virkninger pa andre arter end den skadegerer,
der er malorganisme

Alle tilgeengelige oplysninger om virkningerne péa ikke-malorganismer i
det omrade, hvor mikroorganismen kan spredes, skal fremlegges. Det
skal anferes, om der forekommer ikke-malorganismer, der enten er naert-
beslagtet med malarten eller er szrligt udsatte.

Der skal gives meddelelse om alle tilfaelde, hvor det aktive stof eller dets
metabolitter har haft toksisk virkning pa mennesker eller dyr, og det skal
oplyses, om organismen er i stand til at etablere sig eller invadere
mennesker eller dyr (herunder individer med nedsat immunforsvar), og
om den er patogen. Tilfeelde, hvor det aktive stof eller dets metabolitter
har fremkaldt irritation af menneskers eller dyrs hud, gjne eller ande-
draetsorganer og allergi ved kontakt med huden eller ved inhalering,
skal anfores.
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2.4. Mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus

Der skal fremlegges oplysninger om mikroorganismens livscyklus,
kendt symbiose, parasitisme, konkurrenter, preedatorer osv., herunder
veartsorganismer og vektorer for vira.

Mikroorganismens generationslengde og reproduktionsmade skal
oplyses.

Der skal gives oplysninger om hvilestadier og deres varighed og om
virulens og infektionspotentiale.

Det skal anfores, om mikroorganismen kan danne metabolitter, herunder
toksiner, der er af betydning for menneskers sundhed og/eller miljoet, pa
dens forskellige udviklingsstadier efter udsatningen.

2.5. Infektions-, sprednings- og etableringsevne

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens persistens og om dens
livscyklus under de typiske anvendelsesvilkar. Desuden skal det anfores,
om mikroorganismen er specielt folsom over for bestemte dele af miljoet
(fx UV-lys, jord, vand).

De krav (temperatur, pH, fugtighed, naeringsstoffer osv.), der skal
opfyldes, for at mikroorganismen kan overleve, formere sig, etablere
sig, volde skade (herunder pa humane vav) og have effekt, skal
oplyses. Tilstedeveerelsen af specifikke virulensfaktorer ber anferes.

Det temperaturomrade, inden for hvilket mikroorganismen vokser, skal
bestemmes, herunder minimumstemperatur, maksimumstemperatur og
optimal temperatur. Disse oplysninger er serligt veerdifulde for underse-
gelser af virkningerne pa menneskers sundhed (afsnit 5).

De mulige virkninger af faktorer, saisom temperatur, UV-lys, pH-verdi
og tilstedeverelsen af visse stoffer, pa de relevante toksiners stabilitet
skal ogsa oplyses.

Der skal gives oplysning om mikroorganismens mulige spredningsveje
(via luften som stevpartikler eller aerosoler, med veartsorganismer som
vektorer osv.) under de typiske miljemassige forhold, der er relevante
for anvendelsen.

2.6. Forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener

Det skal anfores, om en eller flere arter af den aktive og/eller, hvis det er
relevant, kontaminerende mikroorganismes slaegt vides at fremkalde
sygdom hos mennesker, dyr, afgreder eller andre ikke-malarter, og
hvilken type sygdom de forarsager. Det skal oplyses, om og i sa fald
hvordan der klart kan skelnes mellem den aktive mikroorganisme og de
sygdomsfremkaldende arter.

2.7. Genetisk stabilitet og faktorer, der pavirker den

Hvis det er relevant, skal der gives oplysninger om genetisk stabilitet (fx
mutationsfrekvensen for egenskaber, der er forbundet med virkningsme-
kanismen, eller optagelse af fremmed genetisk materiale) under de
foresldede anvendelsesvilkar.

Der skal ogsa gives oplysninger om mikroorganismens evne til at
overfore genetisk materiale til andre organismer og om dens evne til at
fremkalde sygdom hos planter, dyr eller mennesker. Hvis mikroorga-
nismen indeholder yderligere relevante genetiske elementer, bor disse
egenskabers stabilitet oplyses.

2.8. Oplysninger om dannelsen af metabolitter (navnlig toksiner)

Hvis andre stammer herende til den samme art som den stamme, der
indgives ansegning for, vides at danne metabolitter (navnlig toksiner),
som har uacceptable virkninger pd menneskers sundhed og/eller miljoet
under eller efter anvendelsen, skal der gives oplysninger om dette stofs
art og struktur, dets tilstedevaerelse i eller uden for cellen og dets
stabilitet, dets virkningsmekanisme (herunder faktorer i eller uden for
mikroorganismen, der er nedvendige for virkningen) tillige med dets
virkning pa mennesker, dyr eller andre ikke-mélarter.

Der skal redegeres for de forhold, hvorunder mikroorganismen danner
metabolitten eller metabolitterne (navnlig toksin eller toksiner).

Alle tilgeengelige oplysninger om den mekanisme, hvorved mikroorga-
nismen regulerer dannelsen af metabolitten eller metabolitterne, ber
fremlaegges.
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Alle tilgengelige oplysninger om de dannede metabolitters indflydelse
pé mikroorganismens virkningsmekanisme ber fremlaegges.

2.9. Antibiotika og andre antimikrobielle stoffer

Mange mikroorganismer danner antibiotika. Interferens med brug af
antibiotika i human- eller veterineermedicin ma undgds pa ethvert
stadium af udviklingen af et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel.

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens resistens eller
folsomhed over for antibiotika eller andre antimikrobielle stoffer,
navnlig stabiliteten af de gener, der koder for antibiotikaresistens,
medmindre det kan godtgeres, at mikroorganismen ikke har nogen
skadelige virkninger pd menneskers eller dyrs sundhed, eller at den
ikke kan overfere sin resistens over for antibiotika eller andre antimikro-
bielle stoffer.

3. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM MIKROORGANISMEN

Indledning

i) Oplysningerne skal omfatte en beskrivelse af det formal, som formu-
leringer, der indeholder mikroorganismen, anvendes eller skal
anvendes til, samt i hvilken dosis og pa hvilken made de anvendes
eller skal anvendes.

il

=

Oplysningerne skal omfatte en angivelse af, hvilke metoder og
forholdsregler der normalt skal folges ved héandtering, oplagring og
transport af mikroorganismen.

iii) De undersogelser, data og oplysninger, der fremlegges, skal
godtgere, at de foranstaltninger, der foreslds anvendt i nedsituati-
oner, er egnede.

iv) De navnte oplysninger og data kraves for samtlige mikroorga-
nismer, medmindre andet er anfort.
3.1 Funktion
Den biologiske funktion skal specificeres blandt folgende:
— bekampelse af bakterier
— bekaempelse af svampe
— bekempelse af insekter
— bekaempelse af mider
— bekampelse af snegle
— bekampelse af nematoder
— bekaempelse af ukrudt

— andet (praciseres).

3.2. Patzenkt anvendelsesomrade

Eksisterende og patenkte anvendelsesomrader for formuleringer, der
indeholder mikroorganismen, skal specificeres blandt felgende:

— anvendelse pé friland, fx inden for landbrug, gartneri, skovbrug og
vindyrkning

— beskyttede afgroder (fx 1 vaksthuse)
— gronne omrader

— ukrudtsbekampelse pa udyrkede arealer
— private haver

— stueplanter

— oplagrede produkter

— andet (praciseres).

3.3. Afgroder eller produkter, der beskyttes eller behandles

Eksisterende og patenkte anvendelsesformal (afgreder, grupper af
afgrader, planter eller planteprodukter, der beskyttes) skal oplyses.
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3.4. Produktionsmetode og kvalitetskontrol

Der skal gives udferlige oplysninger om, hvordan mikroorganismen
masseproduceres.

Ansegeren skal lobende foretage kvalitetskontrol af bade produktionsme-
tode/-proces og produkt. Navnlig ber spontane @ndringer af
mikroorganismens vigtigste karakteristika og fravaer/tilstedevaerelse af
vasentlige kontaminerende stoffer overvages. Kvalitetssikringskritierne
for produktionen ber oplyses.

De metoder, der anvendes til at sikre et ensartet produkt, og de analyse-
metoder, der skal sikre mikroorganismens  standardisering,
vedligeholdelse og renhed, skal beskrives og specificeres (fx HACCP).

3.5. Oplysninger om, hvorvidt der forekommer eller vil kunne
forekomme udvikling af resistens hos méilorganismen eller malorga-
nismerne

Der skal gives alle foreliggende oplysninger om mulig udvikling af
resistens eller krydsresistens i malorganismen eller mélorganismerne.
Om muligt ber de relevante forvaltningsstrategier beskrives.

3.6. Metoder til forhindring af virulenstab i mikroorganismens
podekultur

Der skal gives oplysning om metoder til forhindring af virulenstab i
stamkulturer.

Desuden skal der gives en beskrivelse af eventuelle metoder, der kan
forhindre, at mikroorganismen mister sin virkning pa mélarten.

3.7. Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til hindtering,
oplagring, transport eller brand

Et sikkerhedsdatablad svarende til det, der kreeves for kemiske aktive
stoffer i artikel 27 i direktiv 67/548/EQF (), skal fremlaegges for hver
mikroorganisme.

3.8. Fremgangsmader ved destruktion eller dekontaminering

I mange tilfeelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaf-
felse af mikroorganismer, kontaminerede materialer eller kontamineret
emballage kontrolleret forbraending i et godkendt forbreendingsanleg.

Der skal gives en udforlig redegerelse for metoder til sikker bortskaf-
felse af mikroorganismen eller om nedvendigt til at drebe den inden
bortskaffelse og metoder til bortskaffelse af kontamineret emballage og
kontaminerede materialer. Der skal fremlegges data for sadanne
metoder til dokumentation af, at de er effektive og sikre.

3.9. Foranstaltninger i tilfzelde af et uheld

Der skal gives oplysninger om metoder til at uskadeliggore mikroorga-
nismen i miljeet (fx vand eller jord) i tilfeelde af et uheld.

4. ANALYSEMETODER
Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kreves
til kontrol og overvagning efter registrering.

Der kan eventuelt overvejes overvagning efter godkendelse for alle
aspekter af risikovurderingen. Dette er navnlig tilfeldet, nar (stammer
af) mikroorganismer, der ikke er hjemmeherende i det patenkte anven-
delsesomrade, skal godkendes. Ansegeren skal give en begrundelse for
den benyttede metode, nar der er tale om analysemetoder, der anvendes
til fremskaffelse af data som kraevet i dette direktiv eller til andre formal.
Om nedvendigt vil der blive udviklet sarskilte retningslinjer for sddanne
metoder baseret pa de samme krav som dem, der er fastlagt for metoder
til kontrol og overvagning efter registrering.

(") Se dok. 6853/VI/98: sammenfattende rapport om det forste »peer review«-mede om
mikroorganismer.
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Der skal fremlegges metodebeskrivelser, og der skal gives oplysninger
om analyseudstyr, -materialer og -betingelser. Hvis en internationalt
anerkendt metode kan anvendes, skal dette oplyses.

Sa vidt muligt skal disse metoder vare sa enkle og sa lidt udgiftskrae-
vende som muligt og skal kunne gennemfores med almindeligt
tilgeengeligt udstyr.

Data for specificitet, linearitet, negjagtighed og repeterbarhed, jf. bilag II,
del A, punkt 4.1 og 4.2, kreeves ogsa for metoder til analyse af mikro-
organismer og restkoncentrationer heraf.

1 dette afsnit geelder folgende:

Urenheder Alle andre bestanddele (herunder kontamine-
rende  mikroorganismer og/eller kemiske
stoffer) end den pageldende mikroorganisme,
der stammer fra fremstillingsprocessen eller fra
nedbrydning under oplagringen

Relevante urenheder Urenheder som defineret ovenfor, der er af
betydning for menneskers eller dyrs sundhed
og/eller for miljoet

Metabolitter Metabolitter omfatter produkter fra nedbryd-
nings- og biosyntesereaktioner i
mikroorganismen eller andre organismer, der
anvendes til at fremstille den pagaldende
mikroorganisme

Relevante metabolitter Metabolitter, der er af betydning for
menneskers eller dyrs sundhed og/eller for
miljoet

Restkoncentrationer Levedygtige mikroorganismer og produkter,
som disse mikroorganismer har dannet i signifi-
kante mangder, og som resterer, efter at
mikroorganismerne er forsvundet, og som er af
betydning for menneskers eller dyrs sundhed
og/eller for miljoet.

Der skal pa forlangende leveres folgende prover:
i) prover af den industrielt fremstillede mikroorganisme

i) analysestandarder af relevante metabolitter (navnlig toksiner) og alle
andre bestanddele, der indgér i restdefinitionen

iii) eventuelt prover af referencestoffer af de relevante urenheder.

4.1. Metoder til analyse af den industrielt fremstillede mikroorganisme
— Metoder til identifikation af mikroorganismen.

— Metoder til fremskaffelse af oplysninger om stamkulturens/den aktive
mikroorganismes mulige variabilitet.

— Metoder til differentierung af en mutant af mikroorganismen fra den
oprindelige vildtype.

— Metoder til vurdering af renheden af den stamkultur, hvoraf der
produceres batcher, og metoder til kontrol af denne renhed.

— Metoder til bestemmelse af indholdet af mikroorganismen i det frem-
stillede materiale, der anvendes til produktion af formuleringer, og
metoder til pavisning af, at kontaminerende mikroorganismer holdes
pa et acceptabelt niveau.

— Metoder til bestemmelse af relevante urenheder i det fremstillede
materiale.

— Metoder til kontrol af fraveer af eller kvantificering af eventuel
forekomst af human- og pattedyrspatogener (med passende bestem-
melsesgranser).

— Metoder til bestemmelse af mikroorganismens stabilitet ved
oplagring og, hvis det er relevant, dens holdbarhed.
4.2. Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer
(levedygtige eller ikke-levedygtige)
af:

— den aktive mikroorganisme
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— relevante metabolitter (navnlig toksiner)

pa og/eller i afgreder, i levnedsmidler og foder, i dyre- og menneskevav
og -vaesker, i jord, i vand (herunder drikkevand, grundvand og overfla-
devand) eller i luften.

Der ber ogsa indga metoder til analyse af mengden eller aktiviteten af
proteinprodukter, fx ved at analysere kulturvaesker fra den eksponentielle
vaekstfase ved hjelp af dyrecellebioassay.

VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED
Indledning

i) De foreliggende oplysninger baseret pa mikroorganismens og
tilsvarende organismers egenskaber (afsnit 1-3), herunder rapporter
om sundhedsmessige og medicinske forhold, kan vere tilstreekke-
lige til at treffe afgerelse om, hvorvidt mikroorganismen har
sundhedsmaessige  virkninger (infektiose/patogene/toksiske) pa
mennesker eller ej.

il
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De forelagte oplysninger kombineret med oplysningerne om ¢én eller
flere formuleringer, der indeholder mikroorganismen, skal vere
tilstreekkelige til at muliggere en vurdering af de risici for
mennesker, der direkte og/eller indirekte er forbundet med
handtering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, som
indeholder mikroorganismen, risikoen for mennesker ved at
héndtere behandlede produkter og risikoen for mennesker som
folge af rester eller kontaminerende stoffer i foder og vand.
Desuden skal oplysningerne vare tilstrakkelige til

— at det kan afgeres, om mikroorganismen kan optages i bilag I

— at der kan fastsettes relevante betingelser eller begrensninger i
forbindelse med optagelse i bilag I

— at der specificeres risiko- og sikkerhedssetninger (nar disse er
indfoert) til beskyttelse af mennesker, dyr og miljoet, som skal
anfores pa emballagen (beholderne)

— at der kan fastleegges relevante forstehjelpsforanstaltninger savel
som passende diagnostiske og terapeutiske foranstaltninger, der
skal folges 1 tilfelde af infektion eller anden skadelig
indvirkning pa mennesker.

iii) Alle virkninger, der er konstateret under undersogelser, ber
indberettes. De undersegelser, som er nedvendige for at vurdere
den sandsynlige virkningsmekanisme og virkningernes betydning,
ma ogsa gennemfores.

iv) For alle undersogelsers vedkommende skal den faktisk anvendte
dosis 1 kolonidannende enheder pr. kg kropsvaegt (cfu/kg) og i
andre relevante enheder meddeles.

v

~

Mikroorganismen ber vurderes i et trinvist system.

Det forste trin (trin I) omfatter de foreliggende basisoplysninger og
de basisundersogelser, som skal foretages af alle mikroorganismer.
Afgorelsen om den rette analysemetode traeffes i hvert enkelt
tilfelde pa grundlag af en ekspertvurdering. Nye data fra konventio-
nelle toksikologiske og/eller patologiske forseg med laboratoriedyr
er normalt pakrevet, medmindre ansegeren pa grundlag af de
tidligere oplysninger kan dokumentere, at anvendelsen af mikroorga-
nismen under de foreslaede anvendelsesvilkar ikke har nogen
skadelige indvirkninger pd menneskers og dyrs sundhed. Indtil der
er godkendt specifikke retningslinjer péa internationalt plan,
fremskaffes de pakraevede oplysninger ved hjalp af de foreliggende
testretningslinjer (fx USEPA OPPTS-retningslinjerne).

Der skal gennemferes undersegelser i trin II, hvis undersegelser
udfort 1 trin I har vist, at der er sundhedsskadelige virkninger. Den
type undersogelse, der skal udferes, athenger af de virkninger, der
er iagttaget ved undersegelserne i trin I. Inden sddanne underse-
gelser gennemfores, skal ansegeren aftale med den relevante
myndighed, hvilken type undersegelse der skal udfores.
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TRIN I

5.1. Basisoplysninger

Der kraeves basisoplysninger om mikroorganismens evne til at forarsage
uenskede virkninger sdsom evne til at etablere sig, forvolde skade og til
at danne toksiner og andre relevante metabolitter.

5.1.1.  Medicinske data

Der skal fremlaegges data og oplysninger baseret pa iagttagelser, som er
relevante for genkendelsen af infektions- og sygdomssymptomer og for
effektiviteten af forstehjeelp og terapeutiske foranstaltninger, hvis
sadanne data og oplysninger foreligger, og uden at dette berorer bestem-
melserne i artikel 5 i Rédets direktiv 80/1107/EQF af 27. november
1980 om beskyttelse af arbejdstagere mod farerne ved at vere udsat for
kemiske, fysiske og biologiske agenser under arbejdet (') og artikel 5 til
17 i Rédets direktiv 90/679/EQF af 26. november 1990 om beskyttelse
af arbejdstagerne mod farerne ved at vaere udsat for biologiske agenser
under arbejdet (). Nar det er relevant, ber potentielle antagonisters
virkning underseges og rapporteres. I givet fald ber metoder til at
drebe eller uskadeliggere mikroorganismen angives (se afsnit 3, punkt
3.8).

Data og oplysninger om virkningerne af eksponering af mennesker, nar
sadanne data og oplysninger foreligger og har den fornedne kvalitet, er
af ganske sarlig veerdi for bekraeftelse af validiteten af ekstrapoleringer
og konklusioner med hensyn til malorganer, virulens og reversibiliteten
af skadelige virkninger. Sddanne data kan fremskaffes efter eksponering
ved uheld eller i en arbejdsmiljesituation.

5.1.2.  Medicinsk overvagning af fremstillingsvirksomhedens personale

Alle foreliggende rapporter om programmer for sundhedsovervagning pa
arbejdspladsen underbygget af udferlige oplysninger om programmets
udformning og om eksponeringen for mikroorganismen skal
fremlaegges. Sadanne rapporter ber om muligt omfatte data for mikroor-
ganismens virkningsmekanisme. Hvis sddanne rapporter foreligger, skal
de omfatte data for personer, der er blevet eksponeret under fremstil-
lingen eller efter anvendelse af mikroorganismen (fx ved
eftektivitetsforseg).

Der ber legges serlig vaegt pd modtagelige personer, fx pd grund af
tidligere sygdom, indtagelse af medicin, nedsat immunforsvar, graviditet
eller amning.

5.1.3.  Eventuelle oplysninger om sensibilisering/allergenicitet

Der skal fremleegges alle foreliggende oplysninger om sensibilisering og
allergiske reaktioner hos fabriksarbejdere, landbrugsmedhjelpere, forsk-
ningspersonale og andre, der er eksponeret for mikroorganismen,
herunder, hvis det er relevant, oplysninger om tilfelde af overfelsomhed
og kronisk sensibilisering. Oplysningerne ber omfatte detaljer om ekspo-
neringshyppighed, -omfang og -varighed, observerede symptomer og
andre relevante kliniske oplysninger. Der ber gives oplysning om,
hvorvidt arbejderne har undergaet allergitest eller er blevet udspurgt om
allergiske symptomer.

5.1.4.  Direkte observationer, fx kliniske tilfeelde

De foreliggende rapporter fra den offentligt tilgeengelige litteratur om
mikroorganismen eller nertbeslegtede medlemmer af den taksonomiske
gruppe (vedrerende kliniske tilfeelde), det veere sig fra fagtidsskrifter
eller officielle rapporter, skal fremlaegges sammen med rapporter om
opfolgende undersegelser. Sddanne rapporter er sarligt verdifulde og
ber indeholde fuldsteendige beskrivelser af eksponeringens art, omfang
og varighed og de observerede kliniske symptomer, forstehjaelp og tera-
peutiske foranstaltninger, der er anvendt, samt foretagne malinger og
observationer. Oplysninger i form af resuméer eller abstrakter er af
begraenset veerdi.

Hvis der er foretaget undersogelser af dyr, kan rapporter om kliniske
tilfelde vere en serlig hjelp til at bekraefte, at data for dyr kan

(") EFT L 327 af 3.12.1980, s. 8.
(*) EFT L 374 af 31.12.1990, s. 1.
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5.2

5.2
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Q)

overfores pa mennesker, og identificere uventede skadelige virkninger,
som er specifikke for mennesker.

Basisundersogelser

For at gore det muligt at fortolke de opnéede resultater korrekt er det af
allerstorste betydning, at de foreslaede testmetoder er relevante for den
artsspecifikke folsomhed, den made, indtagelsen er foregéet pa, osv. og
relevante ud fra et biologisk og toksikologisk synspunkt. Den méde, test-
mikroorganismen skal indgives pa, athenger af, hvordan mennesker
normalt eksponeres.

For at kunne vurdere virkningerne pa mellemlang og lang sigt efter akut,
subakut eller semikronisk eksponering for mikroorganismer er det
nedvendigt at anvende de valgmuligheder, der er beskrevet i de fleste
OECD-retningslinjer, dvs. at forlenge de pagaldende undersogelser
med en restitueringsperiode (efter hvilken der skalforetages komplette
makroskopiske og mikroskopiske, patologiske undersogelser, herunder
en undersogelse for mikroorganismer i vav og organer). Dette letter
fortolkningen af visse faktorer og giver mulighed for at fastsla infekti-
onsevnen og/eller den sygdomsfremmende evne, hvilket igen geor det
lettere at treeffe beslutninger om andre emner, sdsom nedvendigheden
af at gennemfore langtidsundersogelser (kreftfremkaldende virkninger
mv.: se punkt 5.3) og om, hvorvidt der skal gennemfores undersogelser
for restkoncentrationer (se punkt 6.2).

1. Sensibilisering (*)

Undersogelsens formal

Undersogelsen skal give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere mikro-
organismens sensibiliseringspotentiale ved inhalation og ved dermal
eksponering. Der skal udferes undersegelser med maksimeret
eksponering.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves ()

Der skal fremlegges oplysninger om sensibilisering.

2. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlaegges og vurderes,
skal veere tilstreekkelige til, at man kan identificere virkningerne efter en
enkelt eksponering for mikroorganismen og navnlig pavise eller pege pa:

— mikroorganismens toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infekti-
onsevne

— virkningernes tidsforleb og egenskaber med uferlige oplysninger om
adferdsandringer og eventuelle makroskopiske fund ved patologiske
underseggelser post mortem

— om muligt den toksiske virknings art

— den relative fare i forbindelse med de forskellige eksponeringsveje,
og

— resultaterne af blodanalyser, der gennemfores under hele undersogel-
sesforlebet for at vurdere elimineringen af mikroorganismen.

Akutte toksiske/patogene virkninger kan vere ledsaget af infektionsevne
og/eller lengerevarende virkninger, som ikke umiddelbart kan
observeres. For at kunne foretage en sundhedsmassig vurdering er det
derfor nedvendigt at gennemfore undersogelser af infektionsevnen hos
forsogspattedyr ved oral indgivelse, inhalation og intraperitoneal/
subkutan injektion.

De foreliggende metoder til testning af dermal sensibilisering egner sig ikke, nar det

gelder mikroorganismer. Sensibilisering ved inhalation er sandsynligvis et storre
problem end dermal eksponering for mikroorganismer, men der findes ingen anerkendte
testmetoder. Udviklingen af denne form for metoder er derfor af stor betydning. Indtil da
ber alle mikroorganismer betragtes som potentielle allergener. Herved tages der ogsd
hensyn til personer med svakket immunforsvar eller andre folsomme personer (fx
gravide kvinder, nyfodte eller &ldre mennesker).

Da der ikke foreligger egnede testmetoder, vil alle mikroorganismer blive betragtet som
potentielle allergener, medmindre ansegeren ved forelaeggelse af de relevante data vil
pavise, at den pageldende mikroorganisme ikke har nogen sensibiliserende egenskaber.
Det er derfor forelobig ikke obligatorisk at forelaegge data.
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Ved undersogelserne af akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og
infektionsevne ma der foretages en vurdering af mikroorganismens og/
eller det aktive toksins eliminering fra de organer, der er relevante for
en mikrobiologisk undersegelse (fx lever, nyrer, milt, lunger, hjerne,
blod og indgiftssted).

Observationerne ber vare videnskabeligt velfunderede og kan omfatte
en konstatering af ma@ngden af mikroorganismen i alle de vev, der kan
vare berert (fx som udviser lesioner) og i de vigtigste organer: nyrer,
hjerne, lever, lunger, milt, blaere, blod, lymfeknuder, fordejelseskanal
og thymus og lasioner pa inokulationsstedet hos de dede eller deende
dyr i testfasen og ved aflivningen.

De oplysninger, der fremskaffes ved undersegelse for akut toksicitet,
sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne, er af serlig betydning
for vurderingen af risiciene i forbindelse med uheld og risiciene for
forbrugerne som folge af eksponering for eventuelle restkoncentrationer.

5.2.2.1. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektions-
evne ved oral indgivelse
Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves
Der skal gives oplysninger om mikroorganismens toksicitet, sygdoms-

fremkaldende evne og infektionsevne ved oral indgivelse.

5.2.2.2. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektions-
evne ved inhalation
Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves
Der skal gives oplysninger om mikroorganismens toksicitet ('), sygdoms-
fremkaldende evne og infektionsevne ved inhalation.

5.2.2.3. Intraperitoneal/subkutan enkeltdosis
Den intraperitoneale/subkutane test betragtes som en yderst folsom
metode, nar det for eksempel gelder pavisning af infektionsevne.
Omsteendigheder, hvor oplysningerne kraves

En intraperitoneal injektion er pakravet for alle mikroorganismer. Det
kreever en ekspertvurdering at afgere, om subkutan injektion ma
foretreekkes frem for intraperitoneal injektion, hvis maksimumstempera-
turen for vaekst og formering er pa under 37 °C.

5.2.3.  Undersogelse for genotoksicitet

Omstaendigheder, hvor oplysningerne kraves

Hvis mikroorganismen danner exotoksiner, jf. punkt 2.8, skal disse
toksiner og alle andre relevante metabolitter i naringssubstratet ogsa
testes for genotoksicitet. Sddanne analyser af toksiner og metabolitter
ber om muligt udferes med det rene stof.

Hyvis basisundersogelserne ikke viser, at der dannes toksiske metabolitter,
ber det overvejes at foretage undersegelser af mikroorganismen selv
athengig af en ekspertvurdering af basisundersogelsernes relevans og
validitet. Hvis der er tale om en virus, ma risikoen for mutationer ved
indsettelse af dna i pattedyrsceller eller risikoen for kreftfremkaldende
virkninger tages op til droftelse.

Undersogelsens formal

Disse undersogelser er verdifulde, nar det gelder:

— vurdering af genotoksisk potentiale

— tidlig identificering af genotoksiske kraeftfremkaldende stoffer

— klarlegning af virkningsmekanismen hos visse kraeftfremkaldende
stoffer.

Fremgangsmaden ber vere fleksibel, og yderligere undersogelser ber
gennemfores pa grundlag af fortolkningen af resultaterne pa hvert trin.

(") En inhalationsundersogelse kan erstattes af en intratrakeal undersogelse.
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Analysebetingelser (')

Cellulere mikroorganismers genotoksicitet skal underseges efter
odeleggelse af cellerne, hvis muligt. Der ber gives en begrundelse for
metoden til forberedelse af prover.

Viras genotoksicitet ber undersoges pa infektiose isolater.
5.2.3.1. In vitro-undersogelser

Omstaendigheder, hvor oplysningerne kraves

Resultaterne  af mutagenicitetstest in  vitro (bakterieforseg for
genmutation, test for kromosomafvigelser i pattedyrsceller og genmutati-
onstest i pattedyrsceller) skal fremlaegges.

5.2.4.  Cellekulturundersogelse

Disse oplysninger skal fremlegges for mikroorganismer med intracel-
luleer formering, sdsom vira, viroider eller specifikke bakterier og
protozoer, medmindre oplysningerne i henhold til afsnit 1 til 3 tydeligt
viser, at mikroorganismen ikke formerer sig i varmblodede organismer.
Der ber udferes en cellekulturundersegelse i humane celle- eller
vaevskulturer fra forskellige organer. Udvealgelsen kan baseres pa de
forventede malorganer efter infektion. Hvis humane celle- eller veevskul-
turer fra specifikke organer ikke er til radighed, kan andre pattedyrscelle-
og vevskulturer anvendes. Nar det gaelder vira, er evnen til at indvirke
pé det humane genom af central betydning.

5.2.5.  Oplysninger om toksicitet og sygdomsfremkaldende evne pd kort sigt

Undersogelsens formal

Undersogelser af korttidstoksicitet skal udformes séledes, at de giver
oplysninger om den mengde af mikroorganismen, der kan tolereres
uden toksiske virkninger under de givne analysebetingelser. Sadanne
analyser giver nyttige data for risiciene for dem, der handterer og
bruger formuleringer indeholdende mikroorganismen. Korttidsunderse-
gelser giver navnlig et vigtigt indblik i mikroorganismens eventuelle
kumulative virkninger og risikoen for intensivt eksponerede arbejdere.
Desuden giver korttidsundersegelser oplysninger, som er nyttige for
design af langtidsstudier til belysning af de toksikologiske virkninger.

Undersogelserne og de data og oplysninger, der skal fremskaffes og
vurderes, skal vere tilstraekkelige til, at man kan identificere virknin-
gerne efter gentagen cksponering for mikroorganismen, og navnlig til
senere at pavise eller pege pa:

— forholdet mellem dosis og skadelige virkninger

— mikroorganismens toksicitet, herunder om nedvendigt NOAEL for
toksiner

— malorganer, hvor dette er relevant

— virkningernes tidsforleb og karakteristika med udferlige oplysninger
om adferdsendringer og eventuelle makroskopiske fund ved
patologisk underseggelse post mortem

— fremkomne specifikke toksiske virkninger og patologiske foran-
dringer

— i relevante tilfzelde persistensen og reversibiliteten af visse
observerede toksiske virkninger efter doseringsopher

— om muligt, den toksiske virkningsmekanisme
— den relative risiko i forbindelse med de forskellige eksponeringsveje.

Ved undersogelsen for korttidstoksicitet skal der foretages en vurdering
af mikroorganismens eliminering i de vigtigste organer.

Der ber indgd undersegelser af end points for sygdomsfremkaldende
evne og infektionsevne.

(') Da de nuvarende testmetoder er udformet med henblik pa anvendelse af opleselige
stoffer, ma der udvikles metoder, der ogsa er egnet til mikroorganismer.
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Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Mikroorganismens korttidstoksicitet (mindst 28 dage) skal oplyses.

Valget af arter til analysen skal begrundes. Valget af analysens varighed
atheenger af data for akut toksicitet og eliminering.

Det kraever en ekspertvurdering at afgere, hvilken indgivelsesvej der ber
anvendes.

5.2.5.1. Sundhedsmassige virkninger efter gentagen inhalationseks-
ponering

Oplysninger om de sundhedsmessige virkninger efter gentagen inhalati-
onseksponering betragtes som nedvendige, navnlig for risikovurderingen
af miljeet pa arbejdspladsen. Gentagen eksponering kan pavirke elimine-
ringsevnen (fx. modstandsdygtigheden) hos verten (menneske). Desuden
er det for at kunne foretage en korrekt risikovurdering nedvendigt at
undersoge toksiciteten efter gentagen eksponering for kontaminerende
mikroorganismer og stoffer, veekstmedium, hjelpestoffer og mikroorga-
nismen. Man ber huske pa, at hjelpestofferne i plantebeskyttelsesmidlet
kan influere pd en mikroorganismes toksicitet og infektionsevne.

Omstaendigheder, hvor oplysningerne kraves

Der kreves oplysninger om en mikroorganismes infektionsevne,
sygdomsfremkaldende evne og toksicitet pa kort sigt (luftvejene),
medmindre de allerede forelagte oplysninger er tilstraekkelige til at
vurdere indvirkningen pa menneskers sundhed. Dette kan vare
tilfeeldet, hvis det godtgeres, at analysematerialet ikke har nogen
inhalerbar fraktion, og/eller at der ikke forventes gentagen eksponering.

5.2.6.  Foresldet behandling: forstehjcelp, medicinsk behandling

De forstehjelpsforanstaltninger, der skal anvendes i tilfelde af infektion
og i tilfeelde af kontaminering af ejnene, skal anfores.

Behandlinger i tilfeelde af indtagelse eller kontaminering af gjne og hud
skal beskrives udferligt. Oplysninger baseret pa praktiske erfaringer, nar
sadanne erfaringer eksisterer og er tilgaengelige, og ellers pa teoretisk
grundlag om effektiviteten af alternative behandlinger skal fremlegges.

Der skal fremlegges oplysninger om antibiotikaresistens.

(AFSLUTNINGEN PA TRIN I)
TRIN II

5.3. Specifikke undersogelser af toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og
infektionsevne

Det kan i nogle tilfeelde vare nedvendigt at foretage supplerende under-
sogelser for bedre at klarleegge de skadelige virkninger pa mennesker.

Navnlig skal der, hvis resultaterne af tidligere undersogelser viser, at
mikroorganismen kan forvolde sundhedsskadelige virkninger pa lang
sigt, foretages undersogelser af kronisk toksicitet, sygdomsfremkaldende
evne og infektionsevne, kreftfremkaldende virkning og reproduktions-
toksicitet. Endvidere skal der, nar der dannes et toksin, udferes
kinetiske undersogelser.

De krevede undersogelser skal tilrettelegges individuelt ud fra de
serlige parametre, der skal underseges, og de mal, der skal nas. Inden
undersegelserne udferes, skal ansegeren aftale med den kompetente
myndighed, hvilken type undersogelse der skal udferes.

5.4. In vivo-undersegelser i somatiske celler

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

Hvis alle resultaterne af in vitro-undersegelserne er negative, skal der
foretages yderligere undersegelser under hensyntagen til ovrige forelig-
gende relevante oplysninger. Undersegelsen kan udferes in vivo eller in
vitro med benyttelse af et anderledes metaboliseringssystem end det/
dem, der tidligere er benyttet.

Hvis den in vitro-cytogenetiske undersegelse er positiv, skal der udfores
en in vivo-undersegelse med brug af somatiske celler (metafaseanalyse i
gnaverknoglemarv eller mikrokernetest pa gnavere).
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Hvis den ene af in vitro-genmutationsundersegelserne er positiv, skal der
udferes en in vivo-undersegelse for at undersege uprogrammeret dna-
syntese eller en musespottest.

5.5. Genotoksicitet — in vivo-undersogelser i kensceller

Analysens formal og analysebetingelser

Se punkt 5.4.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

Hvis et resultat af en in vivo-undersegelse i somatiske celler er positivt,
kan in vivo-analyser for kenscellevirkninger vere berettiget. Nodvendig-
heden af at udfere sddanne analyser ma overvejes i det konkrete tilfeelde
under hensyntagen til andre relevante oplysninger, herunder anvendelse
og forventet eksponering. Passende analyser vil indebare, at man
underseger interaktionen med dna (fx dominant letalanalyse), ser pa
potentialet for nedarvede virkninger og eventuelt foretager en
kvantitativ  vurdering af arvelige virkninger. Det erkendes, at
anvendelsen af kvantitative undersegelser vil kraeve en meget overbevi-
sende begrundelse, fordi de er sa komplekse.

(AFSLUTNINGEN PA TRIN II)

5.6. Resumé af toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne
hos pattedyr og generel evaluering

Der skal fremlaegges et resumé af alle data og oplysninger i henhold til
punkt 5.1 til 5.5. Det skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af data
i forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslutningstagning
og retningslinjer med seerlig vaegt pa risici for mennesker og dyr, der kan
eller vil opstd, samt datagrundlagets omfang, kvalitet og pélidelighed.

Der skal redegeres for, om eksponering af dyr eller mennesker har
nogen betydning for vaccination eller serologisk overvagning.

6. RESTKONCENTRATIONER 1 ELLER PA BEHANDLEDE
PRODUKTER, LEVNEDSMIDLER OG FODER

Indledning

i) Oplysningerne om mikroorganismen kombineret med oplysninger
om ¢én eller flere formuleringer, der indeholder mikroorganismen,
skal vare tilstraekkelige til, at der kan foretages en vurdering af
risikoen for mennesker og/eller dyr ved eksponering for mikroorga-
nismen og dens restkoncentrationer og metabolitter (toksiner), der
bliver tilbage i eller pa planter eller planteprodukter.

i) Desuden skal oplysningerne vare tilstreekkelige til

— at det kan afgeres, om mikroorganismen kan optages i bilag I til
direktiv 91/414/EQF

— at der kan fastsettes relevante betingelser eller begrensninger i
forbindelse med optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF

— at der, hvis det er relevant, kan fastsattes maksimalgranseveer-
dier, behandlingsfrister for at beskytte forbrugeren og
venteperioder for at beskytte de personer, der handterer de
behandlede afgreder og produkter.

iii) Til vurderingen af risici som folge af restkoncentrationer kraeves der
ikke forsegsdata for eksponeringen for restkoncentrationen, hvis det
kan dokumenteres, at mikroorganismen og dens metabolitter ikke er
til fare for mennesker i de koncentrationer, der kan forekomme som
folge af godkendt anvendelse. Denne dokumentation kan baseres pa
den offentligt tilgaengelige litteratur, pa praktiske erfaringer og pa
oplysninger, der er indgivet i henhold til afsnit 1 til 3 og afsnit 5.

6.1. Persistens og sandsynlighed for formering i eller pa afgreder, foder
eller levnedsmidler

Der skal fremlaegges et velfunderet estimat over mikroorganismens
persistens/konkurrenceevne  og relevante sekundare metabolitter
(navnlig toksiner) i eller pa afgroden under de fremherskende vilkar
ved og efter den pétenkte anvendelse, navnlig under hensyntagen til
oplysningerne i henhold til afsnit 2.
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Desuden skal ansegeren meddele, i hvilken grad og pa hvilket grundlag
det menes, at mikroorganismen kan (eller ikke kan) formere sig i eller pa
planten eller planteproduktet eller under forarbejdning af ravarer.

6.2. Yderligere oplysninger

Forbrugerne kan blive eksponeret for mikroorganismer i laengere tid som
folge af forbruget af behandlede fodevarer; de potentielle virkninger pa
forbrugerne skal derfor fastslds pa grundlag af kroniske eller semikro-
niske undersogelser, sia der 1 risikovurderingen kan etableres
toksikologiske end points sdsom ADI.

6.2.1.  Ikke-levedygtige restkoncentrationer

En ikke-levedygtig mikroorganisme er en mikroorganisme, som ikke kan
formere sig eller overfore genetisk materiale.

Hvis det er konstateret, at relevante mangder af mikroorganismen eller
af de dannede metabolitter, navnlig toksiner, er persistente, jf. afsnit 2,
punkt 2.4 og 2.5, kreves der udferlige forsegsdata som fastsat i bilag
I, del A, afsnit 6, hvis koncentrationer af mikroorganismen og/eller
dens toksiner i eller pd de behandlede fodevarer eller foderstoffer
forventes at forekomme i storre koncentrationer end under naturlige
forhold eller i en anderledes fanotypisk tilstand.

I henhold til direktiv 91/414/EQF skal afgerelsen vedrerende forskellen
mellem naturlige koncentrationer og en eget koncentration pa grund af
behandling med mikroorganismen baseres pa data fra forseg og ikke pa
ekstrapoleringer eller beregninger ved hjelp af modeller.

Inden undersogelserne udfores, skal ansegeren aftale med den relevante
myndighed, hvilken type undersegelse der skal indferes.

6.2.2. Levedygtige restkoncentrationer

Hvis de oplysninger, der er forelagt i henhold til punkt 6.1, tyder pa en
persistens af relevante mangder af mikroorganismen i eller pa
behandlede produkter, fodevarer eller foder, skal de mulige indvirkninger
pa mennesker og/eller dyr underseges, medmindre det pa grundlag af
oplysningerne i henhold til afsnit 5 kan godtgeres, at mikroorganismen
og dens metabolitter og/eller nedbrydningsprodukter ikke udger nogen
sundhedsrisiko for mennesker i de koncentrationer og i den form, der
kan forekomme som folge af anvendelse.

Efter direktiv 91/414/EQF skal afgerelsen vedrerende forskellen mellem
naturlige koncentrationer og en eget koncentration pa grund af
behandling med mikroorganismen baseres pa data fra forseg og ikke pa
ekstrapoleringer eller beregninger ved hjelp af modeller.

Der ma laegges sarlig vegt pa persistensen af levedygtige restkoncentra-
tioner, hvis der i henhold til punkt 2.3, 2.5 eller afsnit 5 er konstateret
infektionsevne eller sygdomsfremkaldende evne hos pattedyr, og/eller
andre oplysninger tyder pa, at der er en risiko for forbrugere og/eller
arbejdere. 1 dette tilfelde kan myndighederne krave undersogelser
svarende til dem, der er fastsat i del A.

Inden undersegelserne udfores, skal ansegeren aftale med den relevante
myndighed, hvilken type undersogelse der skal udferes.

6.3. Sammenfatning og vurdering af restkoncentrationers adferd i
henhold til de i punkt 6.1 og 6.2 omhandlede data

7. SKZABNE OG ADFZARD I MILJIOET
Indledning

i) Oplysninger om mikroorganismens og dens metabolitters oprindelse,
egenskaber og overlevelse og om dens patenkte anvendelse danner
grundlaget for en vurdering af skebne og adferd i miljoet.

Der kreeves normalt forsegsdata, medmindre det kan godtgeres, at en
vurdering af mikroorganismens skabne og adferd i miljeet kan
foretages med de allerede foreliggende oplysninger. Denne
begrundelse kan baseres pa den offentligt tilgaengelige litteratur, pa
erfaringer fra praksis og pa oplysninger, der er forelagt i henhold til
afsnit 1 til 6. Mikroorganismens funktion i ekosystemer (som
defineret i afsnit 2, punkt 2.1.2) er af sarlig interesse.

ii) De fremlagte oplysninger kombineret med andre relevante
oplysninger og oplysningerne om én eller flere formuleringer, der
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indeholder mikroorganismen, skal veare tilstraekkelige til at gore det
muligt at foretage en vurdering af dens skabne og adfzerd og af dens
restprodukters og toksiners skabne og adferd, nar de er af
betydning for menneskers sundhed og/eller for miljoet.

iii) Oplysningerne ber navnlig vere tilstrekkelige til
— at det kan afgeres, om mikroorganismen kan optages i bilag I

— at der kan fastszttes relevante betingelser eller begrensninger i
forbindelse med optagelse i bilag 1

— at der kan fastleegges faresymboler (nar disse er indfort), farebe-
tegnelser og relevante risiko- og sikkerhedssatninger med
henblik pa beskyttelse af miljoet, som skal std pa emballagen
(beholderne)

— at det kan forudsiges, hvilken spredning, skabne og adferd i
miljeet mikroorganismen og dens metabolitter far og tidsforlebet

— at det kan fastlas, hvilke foranstaltninger der er nedvendige for
at opna mindst mulig kontaminering af miljeet og indvirkning
pa ikke-malarter.

iv) Eventuelle relevante metabolitter (dvs. af betydning for menneskers
sundhed og/eller for miljeet), der dannes af testorganismen under de
relevante vilkér, ber karakteriseres. Hvis relevante metabolitter er til
stede i eller dannes af mikroorganismen, kan data som anfert i bilag
I, del A, punkt 7, veere pakravede, hvis folgende betingelser alle er

opfyldt:

— den relevante metabolit er stabil uden for mikroorganismen, jf.
punkt 2.8

— en toksisk virkning af den relevante metabolit er uathangig af
mikroorganismens tilstedevarelse

— den relevante metabolit forventes at forekomme i miljeet i
vesentligt storre koncentrationer end koncentrationerne under
naturlige forhold.

Der ber tages hensyn til oplysningerne om forholdet til naturligt
forekommende beslaegtede vildtyper.

v

~

vi) Inden der udferes undersogelser som omtalt nedenfor, skal
ansggeren aftale med myndighederne, om det er nedvendigt at
udfere undersegelser, og, hvis det er tilfeeldet, hvilken type underse-
gelse der skal udferes. Oplysningerne i henhold til de andre afsnit
skal ogsa tages i betragtning.

7.1. Persistens og opformering

Hvis det er relevant, skal der gives oplysninger om mikroorganismens
persistens og formering i alle dele af miljeet, medmindre det kan
godtgeres, at der ikke er sandsynlighed for, at den relevante del af
miljoet vil blive eksponeret for mikroorganismen. Der skal legges
serlig vagt pa:

— konkurrenceevnen under de fremherskende vilkar ved og efter den
pateenkte anvendelse

— populationsdynamikken under arstidsbestemt eller regionalt bestemt
ekstreme klimaforhold (serligt varm sommer, kold vinter og
nedber) og til produktionsmetoderne i landbruget efter den pataenkte
anvendelse.

Der skal gives oplysninger om den ansldaede mangde af den pageldende
mikroorganisme i tiden efter udbringningen af plantebeskyttelsesmidlet
under de foreslaede anvendelsesvilkar.

7.1.1.  Jordbund

Der ber gives oplysninger om levedygtighed/populationsdynamik i
dyrket og udyrket jord, som er reprasentative for de typiske jordbunde
i de forskellige regioner i EF, hvor mikroorganismen anvendes eller
forventes anvendt. Bestemmelserne om valg af jordbund og indsamling
og handtering af prover, jf. del A, indledningen til punkt 7.1, skal folges.
Hvis testorganismen skal anvendes i forbindelse med andre medier, fx
stenuld, skal dette medium vere omfattet af undersogelsen.
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7.1.2.  Vand

Der ber gives oplysninger om levedygtighed/populationsdynamik i
naturlige sediment-/vandsystemer, bade i merke og ved lys.

7.13.  Luft

Hvis der er anledning til sarlige bekymringer, nar det gelder ekspone-
ringen af sprejtepersonalet og andre tilstedeveerende, kan oplysninger
om koncentrationerne i luften vere nedvendige.

7.2. Mobilitet

Mikroorganismens og dens nedbrydningsprodukters mulige spredning i
de relevante dele af miljeet skal vurderes, medmindre det kan
godtgeres, at der ikke er sandsynlighed for, at de relevante dele af
miljeet vil blive eksponeret for mikroorganismen. I denne forbindelse
er den patenkte anvendelse (fx mark eller vaeksthus, anvendelse pé jord
eller afgreder), stadier af livscyklen, herunder forekomst af vektorer,
persistens og organismens evne til at etablere sig i tilstedende habitater,
af sarlig interesse.

Der skal legges serlig vegt pa spredningen, persistensen og de
sandsynlige transportafstande, hvis der er rapporteret toksicitet, infekti-
onsevne eller sygdomsfremkaldende evne, eller hvis andre oplysninger
tyder pa mulig risiko for mennesker, dyr eller for miljeet. 1 dette
tilfeellde kan myndighederne kreeve undersegelser svarende til dem, der
er fastsat i del A. Inden disse undersogelser udferes, skal ansegeren
aftale med den relevante myndighed, hvilke undersegelser der ber
udferes.

8. VIRKNINGER PA IKKE-MALORGANISMER
Indledning

i) Oplysningerne om identitet og biologiske egenskaber og yderligere
oplysninger i henhold til afsnit 1 til 3 og afsnit 7 er af afgerende
betydning for vurderingen af virkningerne pa ikke-malarter.
Yderligere nyttige oplysninger om skabne og adferd i miljoet
fremgar af afsnit 7 og om restkoncentrationer i planter af afsnit 6,
der sammen med oplysninger om formuleringens art og dens
anvendelsesmédde er bestemmende for arten og omfanget af den
potentielle eksponering. De oplysninger, der fremlegges i henhold
til afsnit 5, er af stor betydning, nar det gelder virkningerne pa
pattedyr og de involverede mekanismer.

Der kraeves normalt forsegsdata, medmindre det kan godtgeres, at
en vurdering af virkningerne pa ikke-malorganismer kan foretages
med de allerede foreliggende oplysninger.

ii) Valget af de rette ikke-malorganismer til undersegelse af miljovirk-
ningerne ber baseres pa mikroorganismens identitet (herunder
organismens vertsspecificitet, virkningsmekanisme og ekologi).
Med en sadan viden vil det vaere muligt at vaelge de rette testorga-
nismer sasom organismer, der er nert beslegtet med
malorganismen.

iii) De forelagte oplysninger kombineret med oplysningerne om én
eller flere formuleringer, der indeholder mikroorganismen, skal
vere tilstreekkelige til at gore det muligt at foretage en vurdering
af indvirkningen pa ikke-malarter (flora og fauna), der kan vere
udsat for eksponering for mikroorganismen, nar de er af
miljomessig betydning. Indvirkningen kan skyldes en enkelt eller
langvarig eller gentagen eksponering og kan vere reversibel eller
irreversibel.

iv) Oplysningerne om mikroorganismen kombineret med andre
relevante oplysninger og oplysningerne om ¢én eller flere formule-
ringer, der indeholder mikroorganismen, ber navnlig veare
tilstreekkelige til

— at det kan afgeres, om mikroorganismen kan optages i bilag I

— at der kan fastsettes relevante betingelser eller begreensninger i
forbindelse med optagelse i bilag I

— at der kan foretages en vurdering af kort- og langtidsrisici for
ikke-malarter — henholdsvis populationer, samfund og
processer

— at klassificere mikroorganismen med hensyn til biologisk risiko



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 120

VM25

— at fastlegge de nedvendige forholdsregler til beskyttelse af
ikke-malarter

— at fastlegge faresymbolerne (nér disse er indfert), farebetegnel-
serne og de relevante risiko- og sikkerhedssetninger med
henblik pa beskyttelse af miljeet, som skal anfores pa
emballagen (beholderne).

v) Der skal gives oplysninger om alle potentielt uenskede virkninger,
der pavises under rutineundersegelser af miljovirkninger, og, hvis
myndighederne kraver det, udferes og gives oplysninger om
eventuelle supplerende undersegelser, som kan vere nedvendige
for at efterforske de mekanismer, der sandsynligvis er involveret,
og at bedomme betydningen af disse virkninger. Alle foreliggende
biologiske data og oplysninger, som er relevante for vurderingen af
mikroorganismens ekologiprofil, skal rapporteres.

vi) For alle undersogelser skal den faktisk opndede dosis i cfu/kg
kropsveegt og i andre relevante enheder meddeles.

vii) Det kan vare nedvendigt at udfere serskilte undersogelser for
relevante metabolitter (navnlig toksiner), hvis disse produkter kan
udgere en relevant risiko for ikke-mélarter, og deres virkninger
ikke kan vurderes ud fra de foreliggende resultater for mikroorga-
nismen. Inden disse undersogelser udfores, skal ansogeren aftale
med myndighederne, om det er nedvendigt at udfere undersogelser,
og, hvis det er tilfeeldet, hvilken type undersegelse der skal udfores.
Oplysningerne i henhold til afsnit 5, 6 og 7 skal ogsd tages i
betragtning.

viii) For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opnaede testre-
sultater ber samme stamme (eller samme registrerede oprindelse) af
hver af de relevante arter om muligt benyttes til de forskellige test.

ix) Analyserne skal udferes, medmindre det kan dokumenteres, at
ikke-malorganismen ikke vil blive eksponeret for mikroorganismen.
Hvis det er dokumenteret, at mikroorganismen ikke har toksiske
virkninger eller ikke fremkalder sygdom eller infektion hos

hvirveldyr eller planter, er det kun virkningen pa ikke-malorga-
nismer, der skal undersoges.

8.1. Virkninger pa fugle

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nar det geelder fugle.

8.2. Virkninger pa akvatiske organismer

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nar det gelder akvatiske organismer.

8.2.1.  Virkninger pa fisk

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nér det gelder fisk.

8.2.2.  Virkninger pa hvirvellose ferskvandsdyr

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nar det geelder hvirvellose ferskvandsdyr.

8.2.3.  Virkninger pa algeveekst

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om virkningerne pa algevaekst, vaekstrate og
restitueringsevne.
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8.2.4.  Virkninger pa andre planter end alger

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om virkningerne pa andre planter end alger.
8.3. Virkninger pé bier

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, néar det gelder bier.

8.4. Virkninger pa andre leddyr end bier

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nédr det geelder andre leddyr end bier. Udvalgelsen
af arter til analysen ber ske ud fra den potentielle anvendelse af plante-
beskyttelsesmidlerne (fx anvendelse pa plantemateriale eller jord). Der
bor legges sarlig vaegt pa organismer, der anvendes til biologisk
bekempelse, og organismer, der spiller en vigtig rolle i integreret
bekampelse af skadegarere.

8.5. Virkninger pa regnorme

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nar det geelder regnorme.

8.6. Virkninger pa ikke-malmikroorganismer i jorden

Virkningerne péa relevante mikroorganismer uden for malgruppen og
deres pradatorer (fx protozoer, nar det gaelder bakterieinokula) ber
rapporteres. Det kraever en ekspertvurdering at afgere, om der kraves
supplerende undersogelser. Ved en sadan afgerelse skal der tages
hensyn til de foreliggende oplysninger i henhold til dette og andre
afsnit, navnlig data for mikroorganismens specificitet og den forventede
eksponering. Der kan ogsa foreligge nyttige oplysninger fra iagttagel-
serne i forbindelse med undersegelse for effektivitet. Der ber legges
serlig veegt pa organismer, der anvendes i integreret plantebeskyttelse.

8.7. Supplerende undersegelser

De supplerende undersogelser kan omfatte yderligere aktuelle underse-
gelser af andre arter eller processer (sdsom spildevandsanlag) eller
undersegelser i1 senere faser, sdsom undersogelser af kroniske eller
subletale virkninger hos eller reproduktionsundersogelser af udvalgte
ikke-malorganismer.

Inden undersogelserne udfores, skal ansegeren aftale med den relevante
myndighed, hvilke undersogelser der ber udferes.

9. RESUME OG VURDERING AF MILJ@PAVIRKNINGEN

Der udarbejdes et resumé og en vurdering af alle data, der er relevante
for miljepavirkningen, efter de retningslinjer, som medlemsstaternes
myndigheder giver for formatet af sadanne resuméer og vurderinger.
Heri ber indga en detaljeret, kritisk bedemmelse af disse data i
forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslutningstagning
savel som retningslinjer, navnlig under hensyntagen til de eventuelle
risici for miljeet og ikke-malarter og datagrundlagets indhold, kvalitet
og palidelighed og til folgende aspekter:

— fordeling og skaebne i miljeet og tidsforlebene

— identifikation af truede ikke-malarter og -populationer og omfanget
af deres potentielle eksponering

— identifikation af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst
muligt omfang at forhindre kontaminering af miljeet og for beskyt-
telsen af ikke-mélarter.
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BILAG 111

KRAV TIL DET DOSSIER, SOM SKAL INDSENDES MED HENBLIK PA
GODKENDELSE AF ET PLANTEBESKYTTELSESMIDDEL

INDLEDNING
De kreevede oplysninger:

1.1. skal omfatte et teknisk dossier med de oplysninger, som er nedvendige for
at vurdere de forudselige — ojeblikkelige eller senere forekommende —
risici, som stoffet kan frembyde for mennesker, for dyr og for miljeet, og
mindst indeholde de nedenfor omhandlede oplysninger og undersogelsesre-
sultater

1.2. skal i relevante tilfelde fremskaffes ved at folge de retningslinjer i den
senest vedtagne version, som der er henvist til eller beskrevet i dette bilag;
nér der er tale om test indledt inden ikrafttreedelsen af bilagets @ndring, skal
oplysningerne fremskaffes ved at folgende passende internationalt eller
nationalt validerede retningslinjer eller, safremt sadanne ikke foreligger,
retningslinjer godkendt af den kompetente myndighed

1.3. skal, hvis en retningslinje ikke er egnet eller ikke er beskrevet, eller hvis der
er anvendt andre retningslinjer end dem, der er nevnt i dette bilag, omfatte
en begrundelse for den anvendte retningslinje, som den kompetente
myndighed kan acceptere. M4 Navnlig i tilfelde, hvor der i dette bilag
henvises til en E@F-metode, som bestar i overforsel af en metode, der er
udviklet af en international organisation (f.eks. OECD), kan medlemssta-
terne godkende, at de kreevede oplysninger fremskaffes efter den seneste
version af pagzldende metode, hvis EQF-metoden ved testindledningen
endnu ikke var ajourfort <«

1.4. skal, nar den kompetente myndighed krever det, omfatte en detaljeret
beskrivelse af de anvendte retningslinjer, medmindre de er nevnt eller
beskrevet i dette bilag, og en detaljeret beskrivelse af eventuelle fravigelser
fra dem, herunder en begrundelse for disse fravigelser, som den kompetente
myndighed kan acceptere

1.5. skal omfatte en udferlig og objektiv rapport om de foretagne undersogelser
tillige med en detaljeret beskrivelse af dem eller en begrundelse, som den
kompetente myndighed kan acceptere, hvis:

— visse data og oplysninger, som ikke er nedvendige som folge af stoffets
art eller dets pataenkte anvendelsesformal, ikke foreleegges, eller

— det ikke er videnskabeligt pakravet eller teknisk muligt at forelegge
visse data og oplysninger

1.6. skal i givet fald vare udfert i overensstemmelse med kravene i direktiv 86/
609/EQF.

2.1. Forseg og analyser skal gennemfares i overensstemmelse med principperne i
direktiv 87/18/EQF, hvis forsegene gennemfores for at opnd data for
egenskaber og/eller sikkerhed, hvad angar menneskers eller dyrs sundhed
eller miljoet.

2.2. Prever og analyser, der kraeves i henhold til afsnit 6, punkt 6.2 til 6.7, 1 dette
bilag, skal udferes af officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller
organisationer, der mindst opfylder folgende krav:

— de skal have et tilstreekkeligt stort videnskabeligt og teknisk personale
med den nedvendige uddannelse, oplering, tekniske viden og erfaring
til at varetage de opgaver, der overdrages det

— de skal rade over det udstyr, der kraeves til korrekt udferelse af de prover
eller malinger, de haevder at veere kompetente til at udfore. dette udstyr
skal vedligeholdes ordentligt og i givet fald kalibreres, inden det tages i
brug, og derefter efter et nermere fastlagt program

— de skal rade over egnede forsegsmarker og om nedvendigt vaksthuse,
vaekstkabiner eller oplagringsrum. Det milje, hvori forsegene udferes,
ma ikke svakke resultaterne eller forringe den preecision, malingerne
kraeves udfert med

— de skal give det relevante personale adgang til standardforskrifter og
protokoller for forsegene



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 123

— de skal, nar den kompetente myndighed ammoder herom, inden et
forseg pabegyndes, forelegge den detaljerede oplysninger om forseget,
som mindst omfatter stedet for forsegets udferelse og de plantebeskyttel-
sesmidler, der indgér i forseget

— de skal sikre, at kvaliteten af det udferte arbejde svarer til dets art,
omfang og formal

— de skal opbevare alle originale observationer, beregninger og afledte
data, kalibreringsjournaler og den endelige forsegsrapport, sa leenge det
pagaldende middel er godkendt 1 Feellesskabet.

2.3. Medlemsstaterne skal krave, at officielt anerkendte forsegsenheder og orga-
nisationer eller, hvis der anmodes herom, officielle institutioner og
organisationer:

— foreleegger den relevante nationale myndighed alle de oplysninger, der er
nedvendige for at dokumentere, at de kan opfylde kravene i punkt 2.2

— pa ethvert tidspunkt accepterer de inspektioner, som de enkelte medlems-
stater skal gennemfore pa deres omrdde med regelmaessige mellemrum
for at kontrollere, at kravene i punkt 2.2 er opfyldt.

2.4. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne ogséd anvende bestem-
melserne i punkt 2.2 og 2.3 pa forseg og analyser, der udferes pa deres
omrade for at opna data om preeparaternes egenskaber og/eller risikofrihed
med hensyn til honningbier og andre nytteleddyr, bortset fra bier, og som
reelt er indledt senest den 31. december 1999.

2.5. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne ogsa anvende bestem-
melserne i punkt 2.2 og 23 pia kontrollerede analyser for
restkoncentrationer, der reelt er indledt senest den 31. december 1997, og
som gennemfores pd deres omrade i overensstemmelse med bestemmelserne
i afsnit 8 »Restkoncentrationer i behandlede produkter, levnedsmidler og
foder« for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktive stoffer, og som
allerede er pa markedet to ar efter meddelelsen af direktivet.

VYV M25
2.6. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan undersegelser og analyser, der udfores pa
aktive stoffer, der bestar af mikroorganismer eller vira, for at opna data
vedrorende egenskaber og/eller sikkerhed med hensyn til andre aspekter
end menneskers sundhed, vare gennemfort af offentlige eller officielt
anerkendte laboratorier eller organisationer, som mindst opfylder kravene i
punkt 2.2 og 2.3 i indledningen til bilag III.

3. De kravede oplysninger skal omfatte den foresldede klassificering og etiket-
tering af plantebeskyttelses-midlet i overensstemmelse med de relevante
feellesskabsdirektiver.

4. I de enkelte tilfeelde kan det vere nedvendigt at kraeeve visse oplysninger
som omhandlet i bilag II, del A, nar det galder hjelpestoffer. Inden
sadanne oplysninger kreeves, og inden eventuelle nye undersogelser ma
foretages, tages alle oplysninger om hjlpestoffet, som den kompetente
myndighed har faet forelagt, i betragtning, iser nar:

— det er tilladt at anvende hjalpestoffet i levnedsmidler, foder, medicin
eller kosmetik 1 henhold til fellesskabslovgivningen, eller

— der er forelagt et sikkerhedsdatablad for hjalpestoffet i overensstem-
melse med Rédets direktiv 67/548/EQF

DEL A
Kemiske praparater
M2
1. Plantebeskyttelsesmidlets identitet

Den indleverede information skal sammen med informationen om de
aktive stoffer vere tilstraekkelig til, at det er muligt praecist at identifi-
cere praeparater og definere dem efter art og specifikke egenskaber. De
omhandlede oplysninger og data kreves for alle plantebeskyttelses-
midler, medmindre andet er anfort.

1.1 Ansager (navn, adresse mv.)

Ansegerens navn og adresse (fast adresse i EF) skal oplyses. Det
samme gelder navn, stilling og telefon- og telefaxnummer for kontakt-
person.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den
medlemsstat, hvori der soges om godkendelse, skal navn og adresse pa
det lokale kontor, den lokale agent eller den lokale reprasentant oplyses
tillige med navn, stilling og telefon- og telefaxnummer for en kontakt-
person.

Fabrikanten af preeparatet og de(t) aktive stof(fer) (nanv og adresse
mv., herunder produktionsanleeggenes beliggenhed)

Navn og adresse péd fabrikanten af praparatet og af hvert af de aktive
stoffer i preeparatet skal oplyses tillige med navn og adresse pa hvert
enkelt produktionsanlaeg hvor praparatet og det aktive stof fremstilles.
I hvert enkelt tilfelde oplyses en kontaktmulighed (helst en central
kontaktmulighed omfattende navn og telefon- og telefaxnummer).

Hvis det aktive stof hidrerer fra en fabrikant, som ikke tidligere har
indsendt data i henhold til bilag II, skal der fremlaegges detaljerede
oplysninger om dets renhed og indhold af urenheder som krevet i
bilag II.

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle
udviklingskodenummer for preeparatet

Alle tidligere og nuvarende handelsnavne og foreslaede handelsnavne
samt udviklingskodenumre for praparatet savel som de nuvarende
navne og numre skal oplyses. Hvor de pagaldende handelsnavne og
kodenumre har relation til lignende, men forskellige (eventuelt
foreeldede) praparater, oplyses alle enkeltheder vedrerende forskellene.
(Det foresldede handelsnavn ma ikke give anledning til forveksling
med allerede registrerede plantebeskyttelsesmidlers handelsnavn.)

Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om preeparatets
sammenscetning (aktivt(-e) stof(fer), hjeelpestoffer)

For preeparater skal folgende oplysninger gives:
— indholdet af aktivt stof, bade teknisk kvalitet og i ren form
— indholdet af hjelpestoffer.

Koncentrationerne ber angives som omhandlet i artikel 6, stk. 2, i
direktiv 78/631/EQF.

For aktive stoffer angives deres ISO-fzllesnavn eller foresldede ISO-
feellessnavn og deres CIPAC-nummer og, hvis de foreligger, deres
EQF-numre (EINECS eller ELINCS). Hvor det er relvant, oplyses,
hvilket salt eller hvilken ester, anion eller kation der er tale om.

Hjelpestoffer skal, hvor det er muligt, identificeres ved deres kemiske
navn som anfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF, eller, hvis dette ikke
er medtaget i direktivet, i henhold til bade IUPAC-reglerne og CAS-
nomenklaturen. Deres struktur eller strukturformel anferes. For hver
bestanddel af hjelpestofferne skal dens eventuelle E@F-nummer
(EINECS eller ELINCS) og CAS-nummer anfores. Hvor de anforte
oplysninger ikke giver fuldsteendig identifikation af et hjelpestof, skal
der anfores en passende specifikation. Et eventuelt handelsnavn for
hjelpestoffer skal ligeledes oplyses.

For hjelpestoffer skal funktionen oplyses:
— adsorbant (klebemiddel)
— skumdaempende middel
— frostsikringsmiddel

— bindemiddel

— buffer

— barestof

— deodorant

— dispergeringsmiddel

— farve

— braekmiddel

— emulgator

— godning

— konserveringsmiddel



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 125

1.5.

1.5.1.

1.6.

2.1.

2.2.
2.2.1.

— duftstof

— parfume

— drivmiddel

— afskrakningsmiddel (repellant)
— »safener«

— oplesningsmiddel

— stabilisator

— synergist

— fortykningsmiddel

— befugtningsmiddel

— andet (anfor nermere).

Preeparatets fysiske tilstandsform og art (emulsionskoncentrat; vanddis-
pergerbart pulver; oplosning osv.,)

Praeparatets type og kode skal angives i overensstemmelse med
»Catalogue of pesticide formulation types and international coding
system (GIFAP Technical Monograph n° 2, 1989)«.

Hvor et bestemt preeparat ikke er precist defineret i denne publikation,
skal der gives en fuldsteendig beskrivelse af preparatets fysiske art og
tilstandsform tillige med et forslag til en egnet beskrivelse af
praeparatets type og et forslag til definition af det.

Funktion (herbicid, insecticid, m.v.)

Funktionen skal anfores ved et af folgende udtryk:

— acaricid

— bactericid

— fungicid

— herbicid

— insecticid

— molluscicid

— nematicid

— veakstreguleringsmiddel

— afskrakningsmiddel (repellant)

— rodenticid

— semiokemikalier

— talpicid

— viricid

— andet (anfor nermere).

Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Det angives, i hvilken udstreekning plantebeskyttelsesmidler, som der
anseges om godkendelse af, opfylder relvante FAO-specifikationer som
vedtaget i gruppen for pesticidspecifikationer under FAO-ekspertpanelet
for pesticidspecifikationer, registreringskrav og anvendelsesstandarder.
Afvigelser fra FAO-specifikationer skal beskrives detaljeret og
begrundes.

Udseende (farve og lugt)

Der gives en beskrivelse af badde farve og eventuel lugt samt af
preeparatets fysiske tilstansform.

Eksplosive og oxiderende egenskaber

Praeparatets eksplosive egenskaber skal oplyses i henhold til EQF-
metode A.14. Hvor det ud fra de foreliggende termodynamiske
oplysninger er havet over enhver rimelig tvivl, at en exotermisk
reaktion i preeparatet er udelukket, er det tilstreekkeligt at oplyse dette
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22.2.

2.3.

2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.53.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.8.

som begrundelse for, at praparatets eksplosive egenskaber ikke er
bestemt.

Oxiderende egenskaber hos praparater, som er i fast form, skal
bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.17. For andre praparater
skal den anvendte metode begrundes. Det er ikke nedvendigt at fastsla
de oxiderende egenskaber, hvis det pa grundlag af termodynamiske
oplysninger er havet over enhver rimelig tvivl, at preeparatet ikke kan
reagere exotermt med brandbare materialer.

Flammepunkt og andre angivelser af anteendelighed eller selvantende-
lighed

Flammepunktet for vesker, som indeholder antendelige oplesnings-
midler skal bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.9. Fast
praeparaters og gassers antendelighed skal bestemmes og oplyses efter
E@F-metode A.10, A.11, eller A.12. Praparaternes selvantendelighed
skal bestemmes og oplyses efter EQF-metode A. 15 eller A.16 og/
eller, hvis det er relevant efter UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-
Recommendations on the Transport of Dangerous Goods, Chapter 14,
n° 14.3.4).

Aciditet/alkalinitet, i relevante tilfeelde pH-veerdi

For preparater, som er sure (pH < 4) eller basiske (pH > 10), skal syre-
eller baseegenskaberne og pH-vardien bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 31 og MT 75.

Hvor det er relevant (ved anvendelse som vandig fortynding),
bestemmes og oplyses pH for en 1 % vandig oplesning, emulsion eller
dispersion af preparatet efter CIPAC-metode MT 75.

Viskositet og overfladespcending

Hvor der er tale om flydende praparater til Ultra Low Volume- (ULV)
anvendelse, skal den kinematiske viskositet bestemmes og oplyses efter
OECD Test Guidelines 114.

For ikke-newtonske vesker skal viskositeten bestemmes og oplyses
med angivelse af testbetingelserne.

For flydende praparater skal overfladespaendingen bestemmes og
oplyses efter EOF-metode A.S5.

Relativ massefylde og bulk-massefylde

Den relative massefylde af flydende praparater skal bestemmes og
oplyses efter EOF-metode A.3 eller CIPAC-metode MT 3.

Bulk-massefylden for praparater, som er pulvere eller granulater, skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 33, MT 159 eller MT
169.

Lagringsstabilitet — stabilitet og holdbarhed samt virkningen af lys,
temperatur og fugtighed pa plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteri-
stika

Praeparatets stabilitet efter oplagring i 14 dage ved 54 °C skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 46.

Der kan vare behov for anden varighed og/eller temperatur (f.eks. otte
uger ved 40 °C, 12 uger ved 35 °C eller 18 uger ved 30 °C), hvis
preparatet er varmefolsomt.

Hvis indholdet af aktivt stof efter varmestabilitetsproven er faldet med
mere end 5 % af det oprindelige indhold, deklareres minimumsind-
holdet, og denne deklaration suppleres med oplysninger om
nedbrydningsprodukterne.

Herudover skal indvirkningen af lave temperaturer pa stabiliteten
bestemmes op oplyses efter CIPAC-metode MT 39, MT 48, MT 51
eller MT 54 for flydende praeparater.

Praeparatets holdbarhed ved stuetemperatur skal oplyses. Er holdbar-
heden mindre end to ar, skal holdbarheden i maneder med tilherende
temperaturspecifikationer oplyses, jf. GIFAP Monograph No 17 for
narmere oplysninger.

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Praeparatets tekniske karakteristika skal bestemmes, sa der kan treffes
beslutning om, hvorvidt det kan accepteres.
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2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.

2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.
2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

Fugtningsmulighed

Fugtningsmuligheden hos faste preparater, der fortyndes for brug, (f.
eks. vanddispergerbare pulvere, vandopleselige pulvere, vandopleselige
granulater og vanddispergerbare granulater) skal bestemmes og oplyses
efter CIPAC-metode MT 53.3.

Persistent skumdannelse

Persistensen af skumdannelse hos praparater til fortynding med vand
skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 47.

Dispersionsevne og dispersionsstabilitet

— Dispersionsevnen af vanddispergerbare produkter (f.eks. vanddisper-
gerbare pulvere, vanddispergerbare granulater,
suspensionskoncentrater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 15, MT 161 eller MT 168.

— For suspensionskoncentrater og vanddispergerbare granulater skal
evnen til spontan dispersion bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 160 eller MT 174.

Oplesningsstabilitet

Oplesningsstabiliteten af vandopleselige produkter skal bestemmes og
oplyses efter CIPAC-metode MT 41.

Torsigtningstest og vadsigtningstest

For at sikre at puddere har en for anvendelsen passende partikelstarrel-
sesfordeling, skal der gennemfores og gives oplysning om en
torsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.1. For vanddispergerbare
produkter skal der gennemferes og gives oplysning om en vadsigtnings-
test efter CIPAC-metode MT 59.3 eller MT 167.

Partikelstorrelsesfordeling (puddere og vanddispergerbare
pulvere, granulater), indhold af stev/fint pulver
(granulater) samt slid ved gnidning og tendens til
smuldring (granulater)

Partikelstorrelsesfordelingen for pulvere skal bestemmes og oplyses
efter OECD-metode 110.

Det nominelle storrelsesomrade for granulater til direkte anvendelse
bestemt efter CIPAC MT 58.3 og for vanddispergerbare granulater
bestemt efter CIPAC MT 170 skal oplyses.

Stevindholdet i granulatpreeparater skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 171. Stevets partikelstorrelse skal bestemmes og
oplyses efter OECD-metode 110, hvis det er relevant for brugerekspone-
ring.

Granulaters karakteristika med hensyn til slid og smuldring skal
bestemmes og oplyses, ndr der foreligger internationalt vedtagne
metoder hertil. Hvor data allerede foreligger, skal disse oplyses tillige
med den benyttede metode.

Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet

Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen for
preeparater, som danner emulsioner, skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 36 eller MT 173.

Stabiliteten af fortyndede emulsioner og af preeparater i emulsionsform
skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 20 eller MT 173.

Flydeevne, haldbarhed (skylbarhed) og »dustability«

Granulaters flydeevne skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode
MT 172.

Heldbarheden (inklusive skyllerester) af suspensioner (f.eks. suspensi-
onskoncentrater og suspoemulsioner) skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 148.

Pudderes »dustability« efter en accelereret lagring som beskrevet 1 2.7.1
skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 34 eller en anden
egnet metode.
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2.9.

29.1.

29.2.

2.10.

2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder plantebeskyt-
telsesmidler, som det skal tillades benyttet sammen med

Den fysiske forenelighed af tankblandinger skal oplyses baseret péa
firmaets egne testmetoder. En praktisk test vil vare et acceptabelt
alternativ.

Den kemiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og
oplyses, undtagen hvor det ud fra en undersegelse af praparaternes
individuelle egenskaber er havet over al rimelig tvivl, at en reaktion
ikke vil kunne finde sted. I sadanne tilfelde er det tilstreekkeligt at
oplyse dette som begrundelse for, at den kemiske forenelighed ikke er
bestemt 1 praksis.

Vedheefining til og fordeling pa fro

For praparater til bejdsning af fre skal bade fordeling og vedheftning
underseges og oplyses; med hensyn til fordeling folges CIPAC-metode
MT 175.

Resumé og evaluering af data fremlagt under punkt 2.1 til 2.10

Anvendelsesdata

Anvendelsesomrdde,  f.eks. markanvendelse, beskyttede afgroder,
oplagring af planteprodukter private haver

Eksisterende og patenkte anvendelsesomrader for praparater, der
indeholder det aktive stof, skal specificeres blandt felgende:

Markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning:
— beskyttede afgrader

— rekreative omrader

— ukrudtsbekempelse pa udyrkede omrader

— private haver

— stueplanter

— oplagring af planteprodukter

— andet (anfor nermere).

Virkninger pa skadelige organismer, f.eks. ved kontakt, indanding eller
som mavegift, fungitoksisk eller fungistatisk middel osv., eventuelt
systemisk i planter

Arten af virkningerne pa skadelige organismer skal anfores:
— virkning ved kontakt

— virkning via maven

— virkning ved indénding

— fungitoksisk virkning

— fungistatisk virkning

— udterrende virkning

— reproduktionshaemmende virkning

— andet (anfor nermere).

Det skal angives, om stoffet translokerer i planter.

Enkeltheder vedrorende den pdtenkte anvendelse, f.eks. arter af
skadelige organismer, som skal bekeempes, og/eller planter eller plante-
produkter, som onskes beskyttet

Enkeltheder vedrerende den pétenkte anvendelse skal oplyses.

Hvor det er relevant, skal der oplyses om opnédede virkninger som f.eks.
spiringsh@mning,  modningsforsinkelse,  striforkortning,  foreget
frugtbarhed osv.

Dosering

For hver enkelt anvendelsesmetode og for hvert enkelt anvendelsesom-
rade skal den anvendte meangde pr. behandlet enhed (ha, m*> m®) oplyses
i gram eller kilogram af bade praparat og aktivt stof.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

43.

43.1.

Doseringen skal normalt udtrykkes i g eller kg/ha eller kg/m® og i
relevante tilfeelde g eller kg/t; for beskyttede afgrader og private haver
anvendes g eller kg/100 m? eller g eller kg/m®.

Koncentration af det aktive stof i det brugsferdige middel (f.eks. i
fortyndet sprajtemiddel, lokkemad eller bejdsede fro)

Indholdet af det aktive stof skal angives i g/, g/kg, mg/kg eller g/ton.
Udbringningsmetode

Den pétaenkte udbringingsmetode skal beskrives fuldt ud med angivelse
af den type udstyr, der eventuelt skal benyttes, savel som art og
rumfang af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, per areal- eller
rumfangsenhed.

Udbringningshyppighed og -tidspunkt samt beskyttelsens varighed

Det maksimale antal udbringninger samt udbringningstidspunkterne skal
oplyses. Hvor det er relevant, angives vekststadierne af den afgrode
eller de planter, der skal beskyttes, og de skadegerende organismers
udviklingsstadier. Hvor det er muligt, oplyses tidsintervallet mellem
udbringningerne i dage.

Varigheden af den beskyttelse, som bade den enkelte udbringning og det
maksimale antal udbringninger giver, skal oplyses.

Nodvendige venteperioder eller andre forholdsregler for at undga fyto-
toksiske virkninger pd efterfolgende afgroder

Hvor det er relevant, skal de minimale venteperioder mellem sidste
anvendelse og saning eller udplantning af efterfolgende afgreder, som
er nedvendige for at undga fytotoksiske virkninger pa efterfolgende
afgreder, oplyses og folge af de i afsnit 6.6 anferte data.

Eventuelle begrensninger i valg af efterfolgende afgrader skal angives.
Patcenkt brugsanvisning

Den patenkte brugsanvisning for praparatet, som skal trykkes pa
etiketter og folgeblade, skal oplyses.

Yderligere oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet

Emballage (type, materialer, storrelse mv.), preeparatets forenelighed
med de foresldede emballagematerialer

Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives fuldstendigt, og
materialer, konstruktion (f.eks. ekstruderet, svejset osv.), storrelse og
rumindhold, abningssterrelse samt luknings- og forseglingstype skal
specificeres. Den skal vare udformet efter de kriterier og retningslinjer,
der er angivet i FAO's »Guidelines for the Packaging of Pesticides«.

Emballagens, herunder dens lukningers, egnethed med hensyn til styrke,
teethed og modstandsdygtighed ved normal transport og héandtering skal
bestemmes og oplyses efter ADR-metode 3552, 3553, 3560, 3554,
3555, 3556, 3558 eller relevante ADR-metoder for mellemstore fragt-
containere til transport af massegods (IBC's) og efter ISO-standard
8317, hvis der kreeves bernesikre lukninger til praparatet.

Emballagematerialets modstandsdygtighed over for indholdet skal
oplyses efter GIAP Monograph No 17.

Fremgangsmade ved rengoring af anvendt udstyr

Fremgangsmader for rengering af bade anvendt udstyr og vernemidler
skal beskrives i enkeltheder. Effektiviteten af rengeringen skal vere
fuldt underseogt og skal oplyses.

Re-entry perioder, nodvendige venteperioder eller andre forholdsregler
for at beskytte mennesker og husdyr

De anforte oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er
givet for de(t) aktive stof(fer), og dem, der er anfort i afsnit 7 og 8.

Hvor det er relevant, skal behandlingsfrister, re-entry perioder eller
tilbageholdelsesfrister, som er nedvendige for, at forekomsten af rester
i eller pad afgreder, planter og planteprodukter eller i behandlede
omrader bliver mindst mulig, séledes at mennesker og husdyr
beskyttes, specificeres, f.eks:

— behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrade

— re-entry periode (i dage) for husdyr til graesningsarealer
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43.2.

4.4.

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

— re-entry periode (i timer eller dage) for mennesker til behandlede
afgrader, bygninger eller omrader

— tilbageholdelsesfrist (i dage) for foderstoffer

— venteperiode (i dage) mellem udbringning og handtering af
behandlede produkter

— venteperiode (i dage) mellem sidste udbringning og saning eller
udplantning af efterfolgende afgroder.

Hvor det er relevant, skal der pa baggrund af testresultaterne gives
oplysning om, under hvilke specielle landbrugsmaessige, plantesundhes-
massige eller miljemaessige forhold praparatet ma eller ikke ma
anvendes.

Anbefalede metoder og forholdsregler vedrorende handtering,
oplagring, transport eller brand

De anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til handterings-
mader (detaljerede) for oplagring bade i lagerbygninger og hos bruger
af plantebeskyttelsesmidler samt for transport og i tilfeelde af brand
skal anferes. Foreliggende information om forbraendingsprodukter skal
fremlaegges. De farer, der kan forventes at opsta, og metoder og frem-
gangsmader til at gore disse farer mindst mulige skal specificeres.
Fremgangsmader, der hindrer, at der fremkommer affald eller rester,
eller gor maengden heraf mindst mulig, skal anferes.

Hvor det er relevant, skal vurdering ske efter ISO — TR 9122.

Hvor det er relevant, skal arten af og karakteristika ved de veernemidler
og det udstyr, der foreslas anvendt, anferes. De anforte data skal vaere
tilstreekkelige til, at egnetheden og effektiviteten kan bedemmes under
realtistiske anvendelsesforhold (f.eks. i marken eller i vaeksthus).

Nodforholdsregler i ulykkestilfcelde

Hvad enten situationen opstdr under transport, oplagring eller
anvendelse, skal der gives detaljerede anvisninger for, hvilke forholds-
regler der skal traeffes i ulykkestilfaelde, herunder vedrerende:

— indeslutning af udslip og spild
— dekontaminering af omrader, koretagjer og bygninger

— bortskaffelse af beskadiget emballage, adsorbenter og andre
materialer

— beskyttelse af redningsmandskab og tilskuere
— forstehjelp 1 ulykkestilfeelde.

Fremgangsmdde ved destruktion eller dekontaminering af plantebeskyt-
telsesmidlet og emballagen

Der skal vare udviklet fremgangsmader for destruktion og dekontami-
nering for badde smd mangder (pa brugerplan) og store mangder
(lagerbygninger). Fremgangsmaderne skal overholde de lokale bestem-
melser vedrerende bortskaffelse af affald og giftigt affald. De patenkte
bortskaffelsesmetoder mé ikke have nogen uacceptabel indflydelse pa
miljoet og skal vaere sa omkostningseffektive og praktisk gennemforlige
som muligt.

Mulighed for neutralisering

Neutraliseringsmetoder (f.eks. ved reaktion med alkali, s der dannes
mindre giftige forbindelser) til brug i tilfeelde af udslip ved uheld skal
beskrives, hvor sddanne metoder er gennemforlige. Sammensatningen
af det neutraliserede middel ber vurderes i praksis eller teoretisk og
oplyses.

Kontrolleret forbranding

I mange tilfeelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bort-
skaffelse af aktive stoffer og de plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det, samt kontaminerede materialer eller kontamineret
emballage kontrolleret forbraending i et godkendt forbreendingsanleg.

Hvor halogenindholdet af de(t) aktive stof(fer) i praparatet er over
60 %, skal stoffets opfersel ved pyrolyse under kontrollerede
betingelser (med, hvis det er relevant, ilttilforsel og kendt opholdstid)
ved 800 °C samt indholdet af polyhalogenerede dibenzo-p-dioxiner og
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4.6.3.

5.1.

dibenzo-furaner i pyrolyseprodukterne oplyses. Ansegeren skal give
detaljerede anvisninger om sikker bortskaffelse.

Andet

Hvis der foreslas andre metoder til bortskaffelse af plantebeskyttelses-
midler, emballage og kontaminerede materialer, skal der gives en
fuldsteendig beskrivelse af dem. Der skal fremlegges data for sadanne
metoder til dokumentation af, at de er effektive og sikre.

Analysemetoder
Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kraves
til kontrol og overvagning efter registrering.

Ansegeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, nédr der
er tale om analysemetoder, der anvendes til fremskaffelse af data som
kreevet i dette direktiv eller til andre formal. Om nedvendigt vil der
blive udviklet saerskilte retningslinjer for sddanne metoder.

Der skal fremlaegges metodebeskrivelser, og der skal gives oplysninger
om analyseudstyr, -materialer og -betingelser.

Sa vidt muligt skal disse metoder vare sé enkle og sé lidt udgiftskree-
vende som muligt og mé kun kraeve almindeligt tilgengeligt udstyr.

1 dette afsnit geelder folgende:

Urenhed: Enhver anden bestanddel end det rene aktive
stof, der er til stede i det aktive stof som
teknisk vare (herunder ikke-aktive isomerer),
som kommer fra fremstillingsprocessen eller
ved nedbrydning under opbevaring.

Relevant urenhed: Urenhed, der volder betenkelighed med
hensyn til toksikologi og/eller ekotoksikologi
eller miljoet.

Metabolit: Metabolitter omfatter produkter fremkommet
ved det aktive stofs nedbrydning eller
reaktion.

Relevant metabolit: Metabolitter, der volder beteenkelighed med

hensyn til toksikologi og/eller ekotoksikologi
eller miljoet.

Der skal pa forlangende udleveres folgende prover:

i) prover af det rene

ii) analysestandardoplesninger af det rene aktive stof
iii) prever af det aktive stof som teknisk vare

iv) analysestandardoplesninger af relevante metabolitter og alle andre
bestanddele, der indgar i definitionen af restkoncentrationer

v) eventuelt prover af referencestoffer bestdende af relevante
urenheder.

Se desuden definitioner i bilag II, afsnit 4, punkt 4.1 og 4.2.
Metoder til analyse af przeparatet

Der skal fremlegges detaljeret beskrevne metoder til bestemmelse af det
aktive stof i praeparatet. Hvis praparatet indeholder mere end et aktivt
stof, ber der fremlaegges en metode, der kan bruges til bestemmelse af
hvert enkelt stof, mens de andre er til stede. Hvis der ikke fremlaegges
en kombineret metode, skal de tekniske arsager anferes. Eksisterende
CIPAC-metoders anvendelighed skal rapporteres.

Der skal ogséd fremlaegges metoder til at bestemme preparatets indhold
af relevante urenheder, safremt preeparatet er saledes sammensat, at der
rent teoretisk kan dannes sddanne urenheder under fremstillingspro-
cessen eller ved nedbrydning under opbevaringen.

Hvis det kraeves, skal der fremleegges metoder til bestemmelse af hjel-
pestoffer eller bestanddele af hjelpestoffer i midlet.
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5.1.3.
5.1.3.1.

5.1.3.2.

5.1.3.3.

5.1.3.4.

5.2.

Specificitet, linearitet, nojagtighed og repeterbarhed

De fremlagte metoders specificitet skal pavises og rapporteres.
Derudover skal interferensen fra andre stoffer i det pagaldende
praeparat bestemmes.

Selv om interferens fra andre bestanddele kan identificeres som syste-
matiske fejl ved vurderingen af nejagtigheden af de metoder, der
foreslas, skal der gives en forklaring for eventuel interferens, der
bidrager med + 3 % til den samlede malte mangde.

De foreslaede metoders linearitet i et relevant omrade skal bestemmes
og rapporteres. Kalibreringsomradet skal straekke sig (mindst 20 %) ud
over det storste og mindste nominelle indhold af analysand i relevante
analyseoplesninger af praeparatet. Der skal udferes dobbeltkalibrerings-
bestemmelser ved tre eller flere koncentrationer. Alternativt kan fem
koncentrationer accepteres hver som enkeltmalinger. Fremlagte
rapporter skal indeholde kalibreringslinjens ligning og korrelationskoef-
ficienten og reprasentative og beherigt market dokumentation, f.eks.
kromatogrammer.

Nojagtighed kraeves normalt kun for metoder til bestemmelse af rent
aktivt stof og relevante urenheder i preparatet.

Til repeterbarhed skal der principielt udferes mindst fem bestemmelser.
Den relative standardafvigelse (% RSD) skal rapporteres. Outliers, der
er fundet ved en relevant metode (f.eks. Dixons eller Grubbs Test),
kan frasorteres. Det skal tydeligt angives, hvis der er frasorteret
outliers. Arsagen til forekomsten af individuelle outliers skal soges
forklaret.

Analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer

Der skal fremlaegges analysemetoder til bestemmelser af restkoncentra-
tioner, medmindre det pévises, at der kan anvendes metoder, som
allerede er fremlagt i henhold til bilag II, afsnit 4, punkt 4.2.

Der geelder samme bestemmelser som i bilag II, afsnit 4, punkt 4.2

Effektivitetsdata
Generelt

De forelagte data skal vere tilstrekkelige til at geore det muligt at
foretage en evaluering af plantebeskyttelsesmidlet. Det skal navnlig
vaere muligt at evaluere, hvilke og hvor store fordele der er forbundet
med at anvende preparatet i forhold til egnede referenceprodukter og
skadeteerskler, og at fastleegge bestingelserne for dets anvendelse.

Antallet af forseg, der skal udferes og indberettes, atheenger hovedsa-
gelig af faktorer sasom kendskabet til de egenskaber, der knytter sig til
det eller de aktive stoffer, midlet indeholder, og de forskellige forhold,
der gor sig geldende, herunder variabilitet i plantesundhedsforhold,
klimaforskelle, de forskellige former for landbrugspraksis, afgredernes
ensartethed, udbringningsmetode, skadegererens art og plantebeskyttel-
sesmidlets art.

Der skal fremskaffes og foreleegges tilstraekkelige data til, at det kan
bekreeftes, at de konstaterede effekter holder stik for de pagaldende
omrader og de forskellige forhold, der kan forventes at gere sig
geldende 1 de omrader, hvortil midlet anbefales. Hvis en anseger
havder, at forsog i et eller flere af de omrdder, hvor midlet patenkes
anvendt, er unedvendige, fordi forholdene kan sammenlignes med
forholdene i andre omrader, hvor der er udfert undersegelser ma
ansegeren ved hjelp af dokumentation underbygge péstanden om
sammenlignelighed.

For at gere det muligt at vurdere eventuelle forskelle fra veekstsaeson til
vekstsaeson ma der fremskaffes og forelegges tilstraekkelige data til, at
plantebeskyttelsesmidlernes virkning kan bekreftes i hvert enkelt
agronomisk og klimatisk omrade for hver enkelt kombination af
afgrede (eller planteprodukt)/skadegerer. Normalt ma der gives indberet-
ning om forseg vedrerende effektivitet eller fytotoksicitet, hvis det er
relevant, i mindst to vekstsaesoner.

Hvis ansegeren mener, at forsegene fra den forste vaekstsason giver en
tilstreekkeligt solid bekreeftelse af de forventede virkninger, der er
forudsagt pa grundlag af en ekstrapolering af resultaterne fra andre
afgreder, planteprodukter eller situationer eller fra forseg med neert
besleegtede praparater, ma der gives en begrundelse, som kan
accepteres af den kompetente myndighed, for, at arbejdet ikke
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6.1.

6.2.

viderefores i endnu en veakstseson. Omvendt ma der, hvis de data, der
er opndet i en bestemt vakstseson, er af begrenset vardi for
vurderingen af virkningen pa grund af klimaforhold eller plantesund-
hedsforhold eller andet, udferes og gives indberetning om forseg i en
eller flere yderligere vackstsasoner.

Indledende forseg

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der forelegges
kortfattede rapporter om indledende forseg, herunder veaksthusforseg
og markforseg, der er udfert for at vurdere den biologiske aktivitet og
doseringsintervallet af plantebeskyttelsesmidlet og det eller de aktive
stoffer, det indeholder. Disse rapporter giver den kompetente
myndighed yderligere oplysninger til brug for dens evaluering af plan-
tebeskyttelsesmidlet. Hvis disse oplysninger ikke foreleegges, ma der
gives en begrundelse som kan accepteres af den kompetente
myndighed.

Effektivitetsforseg

Formdlet med forsogene

Forsegene skal give tilstreekkelige data til at gere det muligt at evaluere
niveauet for og varigheden og konsekvensen af bekampelsen eller
beskyttelsen eller eventuelle andre tilteenkte virkninger af plantebeskyt-
telsesmidlet sammenlignet med egnede referenceprodukter, hvis sadanne
findes.

Forsogsbetingelser

Normalt bestér et forseg af tre komponenter: forsegsprodukt, reference-
produkt og ubehandlet kontrol.

Plantebeskyttelsesmidlets virkning skal underseges i forhold til egnede
referenceprodukter, hvis sddanne findes. Et egnet referenceprodukt
defineres som et godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der har udvist
tilstreekkelig virkning i praksis under de landbrugsmessige, plantesund-
hedsmassige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold i1 det
omrade, hvor midlet patenkes anvendt. Generelt ber formuleringstype,
virkninger pé skadegererne, virkningsspektrum og udbringningsmetode
ligge taet op ad det testede plantebeskyttelsesmiddels.

Plantebeskyttelsesmidler skal testes under forhold, hvor malgruppen af
skadegerere har vist sig at vere til stede i et omfang, der fremkalder
eller vides at fremkalde skadelige virkninger (udbytte, kvalitet,
hostbesver mv.) pa en ubehandlet afgrode eller et ubehandlet areal
eller pa planter eller planteprodukter, som ikke er blevet behandlet,
eller hvor skadegereren er til stede i et siddant omfang, at der kan
foretages en evaluering af plantebeskyttelsesmidlet.

Forsog med henblik pa fremskaffelse af data for plantebeskyttelses-
midler til bekeempelse af skadegarere skal vise, hvor effektivt midlerne
bekemper de pageldende skadegorere eller arter, der er reprasentative
for grupper, som midlerne havdes at tage sigte pa. Forsegene skal
omfatte de forskellige stadier af skadegerernes vaekst- eller livscyklus,
hvis dette er relevant, og de forskellige stammer eller racer, hvis disse
kan forventes at udvise forskellige grader af modtagelighed.

Tilsvarende skal forseg med henblik pa fremskaffelse af data for plan-
tebeskyttelsesmidler, der er vakstreguleringsmidler, vise, hvor store
virkninger midlerne har pd de arter, der skal behandles, og omfatte en
undersogelse af virkningen pa et representativt udsnit af de forskellige
sorter, som midlerne patenkes anvendt pa.

For at skaffe klarhed over doseringsresponset ma lavere doser end den
anbefalede dosis indgé i nogle forseg, saledes at det kan vurderes, om
den anbefalede dosis er den mindst mulige, der kraeves for at opna den
onskede virkning.

Varigheden af behandlingens virkninger skal underseges i forhold til
henholdsvis bekampelsen af de enskede skadegerere eller virkningen
pa de behandlede planter eller planteprodukter. Hvis mere end en
enkelt behandling anbefales, skal der gives indberetning om forseg, der
fastlar varigheden af virkningerne af en behandling, det pakrevede antal
behandlinger og de enskede intervaller mellem dem.

Der skal foreleegges bevis for, at den anbefalede dosis, sprojtetidspunkt
og udbringningsmetode resulterer i tilstreekkelig bekampelse eller
beskyttelse eller har den tilsigtede virkning under en rekke forskellige
forhold, der kan forventes at optraede ved anvendelsen i praksis.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

Medmindre der er tydelige tegn pa, at et plantebeskyttelsesmiddels
virkning naeppe i serlig grad vil blive pavirket af faktorer i miljoet,
sasom temperatur eller regn, skal der foretages undersogelser og gives
indberetning om effekter af sadanne faktorer pa virkningen, navnlig i
tilfelde af, at man ved, at kemisk beslegtede midlers virkning
pavirkes pa en sadan made.

Hvis foreslaede angivelser pa etiketten omfatter anvisninger pa brugen
af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller flere andre plantebe-
skyttelsesmidler eller adjuvanter, skal der gives oplysninger om
blandingens virkning.

Retningslinje for forsog

Forsog skal vare tilrettelagt med henblik pa at undersege bestemte
sporgsmal, mest muligt at reducere virkningerne af tilfeeldig variation
mellem forskellige dele af hver enkel forsegslokalitet og at gere det
muligt at foretage en statistisk analyse af de resultater, som kan
underkastes en sadan analyse. Udformningen, analysen og indberet-
ningen af forseg skal vaere i overensstemmelse med retningslinje 152
og 181 fra Plantebeskyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavs-
omraderne (EPPO). Rapporten skal omfatte en detaljeret og kritisk
vurdering af dataene.

Forsogene skal udferes i overensstemmelse med specifikke EPPO-
retningslinjer, hvis sadanne foreligger, eller, hvis en medlemsstat
krever det, og forseget udferes pa denne medlemsstats omrade, med
retningslinjer, der mindst opfylder kravene i den tilsvarende EPPO-
retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan
underkastes en sadan analyse. Om nedvendigt ma den anvendte
retningslinje tilpasses, sa det bliver muligt at foretage en sadan analyse.

Oplysninger om udvikling eller mulig udvikling af resistens

Der skal fremskaffes laboratoriedata, hvis der forefindes oplysninger fra
marken om forekomst og udvikling af resistens eller krydsresistens i
skadegarerpopulationer over for det eller de aktive stoffer eller over for
beslaegtede aktive stoffer. Selv om disse oplysninger ikke direkte er
relevante for de anvendelsesformal, for hvilke der anseges om
godkendelse eller fornyelse af godkendelse (andre skadegerere eller
andre afgreder), skal de ikke desto mindre fremlaegges, hvis de
foreligger, da de kan sige noget om sansynligheden af, at der udvikler
sig resistens i malproduktionen.

Hvis det er bevist, eller der foreligger oplysninger, som tyder pa, at det
kan forventes, at der udvikles resistens ved kommerciel anvendelse, skal
der fremskaffes og forelegges bevis med hensyn til den pagaldende
skadegarerpopulations felsomhed over for plantebeskyttelsesmidlet. I
disse tilfeeldet skal der fastlegges en bekampelsesstrategi, hvorved
risikoen for, at der udvikles resistens eller krydsresistens hos
malarterne, reduceres mest muligt

Virkninger pa udbyttet af behandlede planter eller plante-
produkter i henseende til mangde og/eller kvalitet

Virkninger pa planters eller planteprodukters kvalitet
Formdlet med forsogene

Forsegene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af den mulige forekomst af afsmag eller lugt eller andre
kvalitetsaspekter hos planter eller planteprodukter efter behandling med
plantebeskyttelsesmidlet.

Omsteendigheder, hvorunder forsogene kreeves

Muligheden for forekomst af afsmag eller lugt hos konsumafgreder skal
undersoges og indberettes, hvis:

— midlets art eller anvendelse bevirker, at der kan vare risiko for
forekomst af afsmag eller lugt

— andre midler, der er baseret pa samme aktive stof eller et neert
beslagtet aktivt stof, har vist sig at indebere risiko for forekomst
af afsmag eller lugt.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa andre aspekter af behandlede
planters eller planteprodukters kvalitet skal underseges og indberettes,
hvis:

— plantebeskyttelsesmidlets art eller anvendelse kan have skadelig
indfyldelse pa andre kvalitetsaspekter (f.eks. hvis der benyttes
vakstregulatorer taet pa hesten), eller

— andre midler baseret pd samme aktive stof eller et nart beslegtet
aktivt stof, har vist sig at have skadelig indfyldelse pa kvaliteten.

Forsegene ber i forste omgang udferes pa hovedafgrederne, som plan-
tebeskyttelsesmidlet skal anvendes pa, med dobbelt sa stor dosis som
normalt og, hvis det er relevant, under anvendelse af de vigtigste forar-
bejdningsmetoder. Hvis der observeres virkninger, skal forseget udferes
med den normale dosis.

Omfanget af pakraevede forseg pa andre afgreder athenger af, i hvor
hoj grad de er beslegtet med de allerede testede hovedafgreder,
mengden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedaf-
grader, og af, 1 hvor hej grad anvendelsesmetoderne for
plantebeskyttelsesmidlet og metoderne til forarbejdning af afgrederne,
hvis det er relevant, ligner hinanden. Det er normalt tilstreekkeligt at
udfere forseget med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.

Virkninger pa forarbejdningsprocesserne
Formdlet med forsogene

Forsogene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af den mulige forekomst af skadelige virkninger efter
behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa forarbejdningsprocesserne
eller pa kvaliteten af de forarbejdede produkter.

Omsteendigheder, hvorunder forsogene kreeves

Nar de behandlede planter eller planteprodukter normalt er bestemt til at
indga i en forarbejdningsproces sasom vinfremstilling, brygning eller
bredbagning, og ndr der forekommer betydende restkoncentrationer
ved hesten, skal muligheden for forekomst af skadelige virkninger
undersoges og indberettes, hvis:

— det tyder pa, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet kan have
indflydelse pa de pageldende processer (f.eks. nar der anvendes
vaekstregulatorer eller fungicider teet pa hesten), eller

— andre midler baseret pd samme aktive stof eller et nart beslagtet
aktivt stof har vist sig at have ugunstig indflydelse pa disse
processer eller de forarbejdede produkter.

Det er normalt tilstreekkeligt at udfere forseget med den vigtigste
formuleringstype, der skal godkendes.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller plante-
produkter

Formalet med forsogene

Forsegene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af plantebeskyttelsesmidlets virkning og af muligheden for
et fald i udbytte eller tab ved oplagring af behandlede planter eller plan-
teprodukter.

Omsteendigheder, hvorunder forsogene kreeves

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa udbytte eller udbyttekompo-
nenter, nar det galder behandlede planter eller planteprodukter, skal
bestemmes, hvis det er relevant. Nar det kan forventes, at behandlede
planter eller planteprodukter skal oplagres, skal virkningen pa udbytte
efter oplagring, herunder data for holdbarhed, fastslas, hvis det er
relevant.

Disse oplysninger vil normalt i de forseg, der skal udferes i henhold til
punkt 6.2.

Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder
forskellige sorter) eller for malgruppen af planteprodukter

Formdlet med forsogene

Forsogene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af plantebeskyttelsesmidlets virkning og af muligheden for
forekomst af fytotoksicitet efter behandling med plantebeskyttelses-
midlet.
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6.6

6.6.1

6.6.2.

Omstendigheder, hvorunder forsogene krceves

For herbicider og andre plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de i
henhold til punkt 6.2 udferte forseg konstateres, at de har skadelige
virkninger, omend disse virkninger er forbigaende, skal selektiviteten
for malgruppen af afgreder fastslas under anvendelse af to gange den
anbefalede dosis. En intermedier dosis ma ogsa underseges, hvis der
konstateres alvorlige fytotoksiske virkninger.

Nar der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger havdes
at vere betydningslese sammenlignet med fordelene ved anvendelsen
eller haevdes at vere forbigaende, kreeves der dokumentation for denne
pastand. Om nedvendigt ma der fremlaegges udbyttemalinger.

Det skal pavises, at et plantebeskyttelsesmiddel uden risiko kan
anvendes pa de vigtigste sorter af de hovedafgreder, det anbefales til,
herunder virkningen pa afgredens udviklingsstadium, frodighed og
andre faktorer, som kan pavirke modtageligheden over for skade eller
beskadigelse.

Omfanget af pékrevede forseg pa andre afgreder athaenger af, i hvor
hoj grad de er beslegtet med de allerede testede hovedafgreder,
mangden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedaf-
groder, og af, i hvor hej grad anvendelsesmetoderne for
plantebeskyttelsesmidlet, hvis dette er relevant, ligner hinanden. Det er
normalt tilstraekkeligt at udfere proven med den vigtigste formulerings-
type, der skal godkendes.

Hvis foresldede angivelser pa etiketten omfatter anvisninger pa brugen
af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller flere andre plantebe-
skyttelsesmidler eller adjuvanter, gelder bestemmelserne 1 de
forudgdende afsnit for blandingen.

Retningslinje for forsogene

Observationer vedrerende fytotoksicitet skal finde sted i de forseg, der
er fastsat i punkt 6.2.

Hvis der konstateres fytotoksiske virkninger, skal de vurderes og
registreres korrekt i overensstemmelse med EPPO-retningslinje 135,
eller, hvis en medlemsstat kraever det, og preven udferes pa denne
medlemsstats omrade, med retningslinjer, der mindst opfylder kravene i
denne EPPO-retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan
underkastes en sadan analyse. Om nedvendigt ma den anvendte
retningslinje tilpasses, sa det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Observerede, ugnskede eller utilsigtede, f.eks. pa nytte- og
andre organismer uden for malgruppen, pa efterfolgende
afgreder, andre planter eller dele af behandlede planter,
som anvendes til formering (f.eks. fro, stiklinger, udlebere)

Virkning pé efterfolgende afgroder
Formalet med de kreevede oplysninger

Der skal fremlaegges tilstreekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af eventuelle skadelige virkninger pa efterfolgende afgreder
af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis data, der er fremskaffet i overensstemmelse med afsnit 9, punkt
9.1, viser tilstedeverelse af betydende restkoncentrationer af det aktive
stof, dets metabolitter eller nedbrydningsprodukter, som har eller kan
have biologisk aktivitet i efterfolgende afgreder, i jorden eller i plante-
materiale sdsom halm eller organisk materiale op til sinings- eller
udplantningstidspunktet for eventuelle efterfolgende afgreder, skal der
fremleegges observationer om virkningerne pa det normale spektrum af
efterfolgende afgroder.

Virkning pa andre planter, herunder naboafgreder
Formdlet med de kreevede oplysninger
Der skal fremlaegges tilstraekkelige data til, at der kan foretages en

evaluering af de eventuelle skadelige virkninger af en behandling med
plantebeskyttelsesmidlet pa andre planter, herunder naboafgreder.
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6.6.3

6.6.4.

6.7.

7.1.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Der skal foreleegges observationer vedrerende skadelige virkninger pa
andre planter, herunder det normale spektrum af naboafgreder, nir der
er tegn pa, at plantebeskyttelsesmidlet kan pavirke disse planter via
afdrift i forbindelse med fordampning.

Virkning pa behandlede planter eller planteprodukter, som
anvendes til formering

Formalet med de kreevede oplysninger

Der skal fremlaegges tilstreekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af eventuelle skadelige virkninger af en behandling med
plantebeskyttelsesmidlet pa planter eller planteprodukter, som anvendes
til formering.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Der skal fremleegges observationer vedrerende plantebeskyttelsesmid-
lernes virkning pé plantedele, som anvendes til formering, medmindre
de patenkte anvendelsesformal udelukker anvendelse pa afgreder, som
er bestemt til produktion af fre, stiklinger, udlebere eller knolde:

i) fre: vitalitet, spireevne og viger
ii) stiklinger: rodveekst og tilvackst
iii) udlebere: etablering og tilvaekst
iv) knolde: brydning og normal vekst.
Retningslinje for proverne
Nar det geelder fro, skal proverne udfores efter ISTA-metoder (').

Virkninger pa nyttige og andre organismer uden for
malgruppen

Eventuelle positive eller negative virkninger pa forekomsten af andre
skadegarere, der er observeret under de prever, som udferes i henhold
til kravene i dette afsnit, indberettes. Der skal ogsé gives indberetning
om observerede virkninger pa miljoet, iser virkninger pa flora og
fauna og/eller nyttige organismer.

Sammendrag og evaluering i dataene i punkt 6.1 til 6.6

Der skal forelegges et sammendrag af alle data og oplysninger, der
omhandles i punkt 6.1 til 6.6, sammen med en detaljeret og kritisk
vurdering af dataene, sarlig med henvisning til de fordele, plantebeskyt-
telsesmidlet frembyder, skadelige virkninger, der forekommer eller kan
opstd, og foranstaltninger, der er nedvendige for at undga eller
reducere ugunstige virkninger mest mulig.

Toksicitetstest

Der ber til korrekt vurdering af midlers toksicitet foreligge tilstreekke-
lige oplysninger om det indeholdte aktive stofs akutte toksicitet,
irritation og sensibilisering. Om muligt ber der meddeles supplerende
oplysninger om det aktive stofs toksiske virkningsmekanisme, toksici-
tetsprofil og alle andre kendte toksikologiske aspekter.

Det er i forbindelse med den indflydelse, urenheder og andre
bestanddele kan have pa toksikologiske egenskaber, vesenligt, at der
for hver meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af
det benyttede materiale. Der skal foretages test med brug af det plante-
beskyttelsesmiddel, som skal godkendes.

Akut toksicitet

De test, data og oplysninger, der meddeles og vurderes, skal vare
tilstreekkelige til, at man kan identificere virkningerne efter en enkelt
eksponering for plantebeskyttelsesmidlet og navnlig til at konstatere
eller indicere:

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til toksiciteten af det
aktive stof

(") International Rules for Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed Testing

Association, Seed Science and Technology, Volume 13, Number 2, 1985.
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— virkningens tidsforleb og egenskaber med fuldsteendige detaljer om
adfeerdsandringer og eventuelle makropatologiske observationsfund

— om muligt den toksiske virkningsmekanisme og
— den relevante fare i forbindelse med de forskellige eksponeringsveje.

Mens vegten mé ligge pa at skenne de involverede toksicitetsinter-
valler, skal de frembragte oplysninger ogsd gere det muligt at
klassificere plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv 78/631/EQF.
De oplysninger, der fremkommer ved akut toksicitetstest, er af serlig
verdi for bedemmelse af de farer, der sandsynligvis kan opstd i
tilfelde af uheld.

Oral indgift
Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Der ber altid foretages en akut oral test, medmindre ansegeren over for
den kompetente myndighed kan godtgere, at artikel 3, stk. 2, i direktiv
78/631/EQF kan péberabes.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.1 eller B.1a direktiv 92/69/EQF.
Indgift gennem huden

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der ber altid foretages en akut perkutan test, medmindre ansegeren over
for den kompetente myndighed kan godtgere, at artikel 3, stk. 2, i
direktiv 78/631/EQF kan paberabes.

Testretningslinjer

Testen skal udfores efter metode B.3 i direktiv 92/69/EQF.
Inhalation

Testens formal

Testen vil vise toksiciteten for rotter ved indanding af plantebeskyttel-
sesmidlet eller af den reg, det udvikler.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves
Testen skal foretages, hvis plantebeskyttelsesmidlet:

— er en gas eller flydende gas

— er en rogudviklende formulering eller et rygemiddel

— bruges i tagesprojte

— er et dampudlesende middel

— er en aerosol

— er et pulver med en signifikant andel af partikler med en diameter pa
>50 um (>1 % pa vaegtbasis)

— skal udbringes fra fly i tilfeelde, hvor inhalationseksponering er
relevant

— indeholder et aktivt stof med et damptryk pa >1x102 Pa og skal
bruges i lukkede rum som lagre eller vaeksthuse

— skal anvendes pa en made, som giver en signifikant andel af
partikler eller drdber med en diameter pd »>C2 < 50 um < (>1 %
péa vaegtbasis).

Testretningslinjer

Testen skal udfores efter metode B.2 i direktiv 92/69/EQF.
Hudirritation

Testens formal

Testen vil vise plantebeskyttelsesmidlets hudirritationsevne, herunder
den potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Plantebeskyttelsesmidlets hudirritation skal bestemmes, undtagen hvis
det som angivet i testretningslinjerne er sandsynligt, at der kan
fremkaldes alvorlige hudeffekter, eller at effekter kan udelukkes.
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7.2.

7.2.1.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.4 i direktiv 92/69/EQF.
Ojenirritation

Testens formal

Testen vil vise plantebeskyttelsesmidlets ejenirritationsevne, herunder
den potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal foretages ojenirritationstest, undtagen néar det som angivet i
testretningslinjerne er sandsynligt, at der vil blive udlest alvorlige
virkninger pa ejnene.

Testretningslinjer

Qjenirritation skal bestemmes efter metode B.5 i direktiv 92/69/EQF.
Hudsensibilisering

Testens formal

Testen vil give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttel-
sesmidlets evne til at fremkalde overfelsomhedsreaktioner pa huden.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal altid foretages test, undtagen hvis det aktive stof eller hjalpest-
offerne vides at have sensibiliserende egenskaber.

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter metode B.6 i direktiv 92/69/EQF.
Supplerende test af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler
Testens formél

Det kan i nogle tilfzelde vere nedvendigt at foretage de test, der
omhandles i punkt 7.1.1 til 7.1.6, for en kombination af plantebeskyttel-
sesmidler, hvis deres etiket indeholder krav til brugen af
plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler
og/eller med adjuvanter som en tankblanding. Det ma i det enkelte
tilfeelde besluttes, om der er behov for supplerende test ud fra resulta-
terne af de akutte toksicitetstest af de enkelte plantebeskyttelsesmidler,
muligheden for eksponering for kombinationen af de pagaldende
midler samt foreliggende oplysninger eller praktisk erfaring med de
pageeldende eller lignende midler.

Eksponeringsdata

Ved miling af eksponering for et plantebeskyttelsesmiddel i luften inden
for det omrade, hvor der befinder sig sprojtepersonale, arbejdere eller
andre tilstedeveerende, skal der tages hensyn til kravene til
maélemetoder, jf. bilag Ila til Radets direktiv 80/1107/EQF af 27.
november 1980 om beskyttelse af arbejdstagere mod farerne ved at
vere udsat for kemiske, fysiske og biologiske agenser under arbejdet (*).

Eksponering af sprojtepersonale

Risici for dem, der benytter plantebeskyttelsesmidler, athanger af plan-
tebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber
savel som dets type (ufortyndet/fortyndet) og af eksponeringsvejen,
-omfanget og -varigheden. Der skal frembringes og rapporteres tilstraek-
kelige data og oplysninger til, at der kan foretages en vurdering af
omfanget af eksponering for det aktive stof (eller stoffer) og/eller for
toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, der sand-
synligvis vil foreckomme under de pataenkte brugsbetingelser. Samtidig
skal der skabes grundlag for valg af passende beskyttelsesforanstalt-
ninger, herunder personlige vernemidler, som sprojteforere skal bruge,
og som skal specificeres pa etiketten.

(") EFT nr. L 327 af 3. 12. 1980, s. 8.



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 140

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.2.

Skonnet eksponering af sprojtepersonale
Skennets formal

Der skal foretages et skon, idet der om muligt benyttes en egnet bereg-
ningsmodel, for at give en vurdering af den eksponering af
sprojteforeren, der sandsynligvis kan ske under de patenkte brugsbetin-
gelser.

Omstaendigheder, hvorunder oplysningerne kreves
Der skal altid udarbejdes et sken over eksponering af sprejtepersonale.
Betingelser for skon

Der skal foretages et sken for hver type udbringningsmetode og
udbringningsudstyr, der foreslds til anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet, idet der tages hensyn til de krav, der folger af gennemforelsen
af klassificerings- og markningsbestemmelserne i direktiv 78/631/EQF
i forbindelse med handtering af ufortyndede eller fortyndede produkter,
samt de forskellige typer og sterrelser beholdere, der skal bruges,
blanding, pafyldningsbetingelser, udbringning af plantebeskyttelses-
midlet,  vejrforholdene  og  hvis  relevant  rengering  og
rutinevedligeholdelse af udbringningsudstyret.

I forste omgang foretages et skon ud fra den antagelse, at sprojteforeren
ikke bruger personlige vaernemidler.

Nar relevant, foretages et andet skon ud fra den antagelse, at sprojtefo-
reren bruger effektive veernemidler, som let kan skaffes, og som
sprojteforeren sandsynligvis vil bruge. Hvis der pé etiketten er specifi-
ceret beskyttelsesforanstaltninger, skal disse tages i betragtning ved
skennet.

Maling af eksponering af sprojtepersonale
Testens formal

Testen skal give tilstrekkelige data til, at man kan vurdere den
eksponering af sprojteforeren, der sandsynligvis vil ske under de
patenkte brugsbetingelser.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal rapporteres faktiske data for den relevante eksponeringsvej
(eller veje), hvis risikovurderingen indicerer, at en helbredsbaseret
grensevaerdi er overskredet. Det vil for eksempel vere tilfeeldet, hvis
resultaterne af skennet over eksponering af sprejtepersonale, jf. punkt
7.2.1.1, indicerer, at

— den acceptable eksponering af sprojtepersonale (AOEL('s)) fastlagt i
forbindelse med optagelse af det aktive stof (eller stoffer) i bilag I
kan blive overskrevet og/eller

— de grenseverdier, der er etableret for det aktive stof og/eller toksi-
kologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, kan blive
overskredet, jf. direktiv 80/1107/EQF om beskyttelse af arbejdsta-
gere mod farerne ved at vare udsat for kemiske, fysiske og
biologiske agenser under arbejdet og Radets direktiv 90/394/EQF
af 28. juni 1990 om beskyttelse af arbejdstagere mod risici for
under arbejdet at vere udsat for kreftfremkaldende stoffer (*).

Der skal ogsa rapporteres faktiske eksponeringsdata, hvis der ikke
findes nogen passende beregningsmodel eller data til at foretage
skennet som omhandlet i punkt 7.2.1.1.

I tilfelde, hvor hudeksponering er den vigtigste eksponeringsvej, kan en
dermal absorptionstest eller resultaterne af en subakut dermal test, hvis
sadanne ikke allerede findes, veere en nyttig alternativ test til at
frembringe data, sd skennet som omhandlet i punkt 7.2.1.1 kan
forbedres.

Testbetingelser

Testen skal foretages under realistiske eksponeringsforhold under
iagttagelse af de patenkte brugsbetingelser.

Eksponering af andre tilstedeveerende

Andre end sprejtepersonale kan blive eksponeret under udbringningen
af plantebeskyttelsesmidler. Der skal rapporteres tilstraekkelige data og

(") EFT nr. L 196 af 26. 7. 1990, s. 1.
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7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

oplysninger til at danne grundlag for valget af passende brugsbetin-
gelser, herunder udelukkelse af uvedkommende fra arealer under
behandling og sikkerhedsafstande.

Formal med skennet

Der foretages et sken, hvor der om muligt benyttes en passende bereg-
ningsmodel, s& man kan vurdere den eksponering af andre, der
sandsynligvis kan ske under de pataenkte brugsbetingelser.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal altid udarbejdes et skon over eksponering af andre tilstedevee-
rende.

Betingelser for skon

Der skal foretages et skan over eksponering af andre tilstedeverende for
hver type udbringningsmetode. Skennet skal foretages ud fra den
antagelse, at uvedkommende ikke bruger personlige varnemidler.

Der kan kreeves malinger af eksponering af andre tilstedeverene, hvis
skennene indicerer, at der er grund til uro.

Eksponering af arbejdere

Arbejdere kan blive eksponeret efter udbringning af plantebeskyttelses-
midler, nir de gér ind pad behandlede marker eller i behandlede lokaler
eller handterer behandlede planter eller planteprodukter, som der sidder
rester pa. Der skal rapporteres tilstreekkelige data og oplysninger til at
danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforanstaltninger,
herunder vente- og re-entryperioder.

Sken over eksponering af arbejdere
Formal med skennet

Der foretages et sken, hvor der om muligt benyttes en passende bereg-
ningsmodel, s& man kan vurdere den eksponering af arbejdere, der
sandsynligvis kan ske under de patankte brugsbetingelser.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves
Der skal altid udarbejdes et skon over eksponering af arbejdere.
Betingelser for skennet

Der foretages et skon over eksponering af arbejdere for hver afgrode og
for hver opgave, der skal udfores.

I forste omgang foretages et sken ved brug af foreliggende data om
forventet eksponering ud fra den antagelse, at arbejderen ikke bruger
personlige veernemidler.

Nar relevant, foretages et andet sken ud fra den antagelse, at arbejderen
bruger effektive vernemidler, som let kan skaffes, og som er mulige at
bruge under de givne betingelser.

Nar relevant, foretages endnu et skon ved brug af fremkomne data om
mengden af »dislodgeable« rester under de foreslaede brugsbetingelser.

Maling af eksponering af arbejdere
Testens formél

Testen skal give tilstrekkelige data til, at man kan vurdere den
eksponering af arbejdere, der sandsynligvis vil ske under de pataenkte
brugsbetingelser

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal rapporteres faktiske data for den relevante eksponeringsvej
(eller veje), hvis risikovurderingen indicerer, at en helbredsbaseret
grensevaerdi er overskredet. Det vil for eksempel vere tilfeldet, hvis
resultaterne af skennet over eksponering af arbejdere, jf. punkt 7.2.3.1,
indicerer, at

— den AOEL (eller AOEL's), der er fastlagt i forbindelse med
optagelse af det aktive stof (eller stoffer) i bilag I, kan blive
overskredet og/eller
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— de grenseverdier, der er etableret for det aktive stof og/eller toksi-
kologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, kan blive
overskredet, jf. direktiv 80/1107/EQF og direktiv 90/394/EQF.

Der skal ogsa rapporteres faktiske eksponeringsdata, hvis der ikke
findes nogen passende beregningsmodel eller data til at foretage
skennet som omhandlet i punkt 7.2.3.1.

I tilfeelde, hvor hudeksponering er den vigtigste eksponeringsvej, kan en
dermal absorptionstest, hvis en sddan ikke allerede findes, vare en
nyttig alterantiv test til at frembringe data, sd skennet som omhandlet i
punkt 7.2.3.1 kan forbedres.

Testbetingelser

Testen skal foretages under realistiske eksponeringsforhold under
iagttagelse af de patenkte brugsbetingelser.

7.3. Optagelse gennem huden

Testen skal give en maling af absorptionen af det aktive stof og toksiko-
logisk relevante forbindelser gennem huden.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testen skal foretages, nar dermal eksponering er en signifikant ekspone-
ringsvej, og hvis risikovurderingen indicerer, at en helbredsbaseret
grensevaerdi er overskredet. Det vil for eksempel vere tilfeldet, hvis
resultaterne af skennet over eller mélingen af eksponering af sprojteper-
sonale, jf. punkt 7.2.1.1 eller 7.2.1.2, indicerer, at:

— den AOEL (eller AOEL's), der er fastlagt i forbindelse med
optagelse af det aktive stof (eller stoffer) i bilag I kan blive
overskredet og/eller

— de grenseveardier, der er etableret for det aktive stof og/eller toksi-
kologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, kan blive
overskredet, jf. direktiv 80/1107/EQF og direktiv 90/394/EQF.

Testbetingelser

Principielt skal data fra en absorptionstest in vivo pa rottehud
rapporteres. Hvis der, nir resultaterne af skennene ved benyttelse af
disse data fra absorptionstest in vivo indgdr i risikovurderingen,
foreligger tegn pa for hej eksponering, kan det vare nedvendigt at
foretage sammenlignende absorptionstest in vitro pa rottehud og
menneskehud.

Testretningslinjer

De relevante afsnit i OECD guideline 417 skal benyttes. Det kan til
udarbejdelse af testdesign vare nedvendigt at tage hensyn til resulta-
terne af hudabsorptionstestene med det aktive stof (eller stoffer).

7.4. Foreliggende toksikologiske data i forbindelse med ikke-aktive
stoffer

Om muligt skal der for hvert hjelpestof indgives en kopi af
anmeldelsen og sikkerhedsdatabladet, som er indsendt i henhold til
direktiv 67/548/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF af 5.
marts 1991 om fastsettelse i henhold til artikel 10 i Radets direktiv
89/379/EQF af de naermere bestemmelser for en serlig informationsord-
ning vedrerende farlige praeparater (). Alle andre tilgengelige
oplysninger ber meddeles.

v M9
8. Restkoncentrationer i eller pa behandlede produkter, levnedsmidler og
foder
Indledning

Bestemmelserne i indledningen i bilag II, punkt 6, finder anvendelse.

(") EFT nr. L 76 af 22. 3. 1991, s. 35.
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8.1.

8.2.

8.3.

Restkoncentrationers metabolisme, fordeling og udtryk for restkon-
centrationer i planter eller husdyr

Testens formal
Formélet med disse undersogelser er:

— at give et estimat over totale endelige rester i den relevante del af
planter pa hesttidspunktet efter behandling som patenkt

— at bestemme totalrestens nedbrydnings- og udskillelseshastighed i
visse animalske produkter (melk eller 2g) og ekskrementer

— at identificere de vasentligste forbindelser af den totale endelige rest
i henholdsvis planter og spiselige animalske produkter

— at angive restkoncentrationernes fordeling i henholdsvis de relevante
plantedele og relevante spiselige animalske produkter

— at bestemme mengderne af de vasentligste forbindelser af restkon-
centrationerne og fastsla ekstraheringsprocessers —effektivitet i
henseende til sadanne forbindelser

— at frembringe data, ud fra hvilke der kan treffes beslutning om
behovet for fodringsforseg, jf. punkt 8.3

— at bestemme, hvorledes en restkoncentration skal defineres og
udtrykkes.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Der er kun grund til at foretage yderligere metabolismetest, hvis det
ikke er muligt at ekstrapolere fra data erhvervet om det aktive stof
ifolge kravene i bilag II, punkt 6.1 og 6.2. Dette kan vere tilfeeldet for
afgroder eller for husdyr, hvorom der ikke var indgivet data i
forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som ikke
var nedvendige for at @ndre betingelserne for dets optagelse i bilag I,
eller for hvis vedkommende der kunne forventes at fremkomme en
anderledes metabolisme.

Testbetingelser

Der geelder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II,
punkt 6.1 og 6.2.

Nedbrydningsforseg

Testens formal

Formalet med disse undersogelser er:

— at bestemme de sterste, sandsynlige restkoncentrationsmangder i
behandlede afgreder ved hest eller udtagning fra lager ifelge god
landbrugsmaessig praksis (GAP)

— i relevante tilfelde at bestemme pesticidresters nedbrydningsha-
stighed.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Der er kun grund til at foretage yderligere nedbrydningstest, hvis det
ikke er muligt at ekstrapolere fra data erhvervet om det aktive stof
ifolge kravene i bilag II, punkt 6.3. Dette kan vere tilfeeldet for
seerlige formuleringer, serlige udbringningsmetoder eller afgreder,
hvorom der ikke var indgivet data i forbindelse med optagelse af det
aktive stof i bilag I, eller som ikke var nedvendige for at @ndre betin-
gelserne for dets optagelse i bilag I.

Testbetingelser

Der galder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II,
punkt 6.3.

Fodringsforseg

Testens formal

Disse undersogelser skal bestemme restkoncentrationer i produkter af
animalsk oprindelse, som skyldes restkoncentrationer i foderstoffer
eller foderafgrader.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Tilleegsfodringsforseg med henblik pd at bedemme maksimalmangder
af restkoncentrationer for produkter af animalsk oprindelse kraeves kun,
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data erhvervet om det aktive
stof ifelge kravene i bilag II, punkt 6.4. Dette kan vere tilfeldet, hvis
der skal tillades yderligere foderplanter, der kan medfere, at husdyr
indtager egede restkoncentrationer, hvorom der ikke var indgivet data i
forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som ikke var
nedvendige for at @ndre betingelserne for dets optagelse i bilag 1.

Testbetingelser

Der geelder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II,
punkt 6.4.

Effekt af industriel forarbejdning og/eller husholdningstilbered-
ninger

Testens formal
Hovedformalet med disse undersogelser er:

— at fastsla, om der fremkommer nedbrydnings- eller reaktionspro-
dukter fra restkoncentrationer i ravarer under forarbejdningen, som
kunne krave en sarskilt risikovurdering

— at bestemme den mangdemessige fordeling af restkoncentrationer i
de forskellige mellem- og slutprodukter og at estimere overforings-
faktorer

— at gore det muligt at foretage et mere realistisk estimat over indtaget
af restkoncentrationer gennem kosten.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Tillegsforseg kraeves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra
data erhvervet om det aktive stof ifelge kravene i bilag II, punkt 6.5.
Dette kan vere tilfeeldet for afgreder, hvorom der ikke var indgivet
data i forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som
ikke var nedvendige for at e@ndre betingelserne for dets optagelse i
bilag L.

Testbetingelser

Der gzlder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II,
punkt 6.5.

Restkoncentrationer i efterfolgende afgreder
Testens formal

Formélet er at muliggere vurdering af eventuelle restkoncentrationer i
efterfolgende afgroder.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Tilleegsforseg kraeves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra
data erhvervet om det aktive stof ifelge kravene i bilag II, punkt 6.6.
Dette kan vere tilfeldet for sarlige formuleringer, serlige udbring-
ningsmetoder eller afgroder, hvorom der ikke var indgivet data i
forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som ikke
var nedvendige for at @ndre betingelserne for dets optagelse i bilag 1.

Testbetingelser

Der galder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II,
punkt 6.6.

Foresliede maksimalgrzenseveerdier (MRL) og restdefinition

Foreslaede maksimalgranseverdier skal fuldt ud begrundes og hvor
relevant med udferlige oplysninger om den benyttede statistiske
analyse.

Hvis metabolismetest indgivet efter punkt 8.1 indikerer, at restdefiniti-
onen ber @ndres under hensyntagen til den faktiske restdefinition og
den nedvendige vurdering som skitseret i det tilsvarende stykke i bilag
II, punkt 6.7, kan det vaere nedvendigt at foretage en nyvurdering af det
aktive stof.

Foresliede behandlingsfrister for patznkte anvendelser eller tilba-
geholdelsestider eller lagerperioder ved anvendelse efter hest

Forslagene skal fuldt ud begrundes.
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8.8.

8.9.

Estimat over potentiel og faktisk eksponering gennem Kkosten/
foderet og pa anden made

Der vil blive lagt vaegt pa beregninger af indtag gennem kosten. Det
kan ske trinvis, sa der opnas stadigt mere realistiske forudsigelser af
indtaget. I relevante tilfeelde skal der tages hensyn til andre ekspone-
ringsveje, f.eks. restkoncentrationer, der skyldes brug af medicin eller
veterinzrleegemidler.

Resumé og evaluering af restkoncentrationers opforsel i planter og
dyr

Der udarbejdes et resumé og en vurdering af alle data, der er fremlagt i
dette punkt, efter de retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente
myndigheder giver med hensyn til foreleggelsen af sadanne resuméer
og vurderinger. Heri ber indga en detaljeret, kritisk bedemmelse af
disse data i forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslut-
ningstagning savel som retningslinjer med sarlig hensyntagen til risici
for mennesker og dyr og databasens indhold, kvalitet og palidelighed.

Hvis der er indgivet metabolismedata, skal den toksikologiske
betydning af eventuelle ikke-pattedyrsmetabolitter behandles.

Der udarbejdes et diagram over metaboliseringsvejen i planter og dyr
med en kort forklaring af fordelingen og de involverede kemiske
endringer, hvis der er indgivet metalismedata.

Skaebne og opfersel i miljoet
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for
det aktive stof som omhandlet i bilag II, vare tilstrekkelige til, at
der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets skabne
og opforsel i miljoet og af de ikke-malarter, der kan vere udsat for
risiko pa grund af eksponering for det.

ii) Oplysningerne om plantebeskyttelsesmidlet ber tillige med andre
relevante oplysninger og oplysninger om det aktive stof vere
tilstreekkelige til at

— bestemme faresymbolerne, farebetegnelserne og risiko- og
sikkerhedssetningerne med henblik pa beskyttelse af miljoet,
som skal findes pa emballagen (beholderne)

— forudsige fordeling, skabne og opfersel i miljoet savel som de
tidsforleb, der er tale om

— identificere ikke-malarter og populationer, som der opstar fare
for pa grund af potentiel eksponering, og

— identificere de forholdsregler, der kraves for at minimere
forurening af miljeet og indvirkning pa ikke-malarter.

iii) Néar der benyttes radioaktivt merket testmateriale, finder bestem-
melserne i bilag II, afsnit 7, indledningen, nr. iv), anvendelse.

iv) I relevante tilfeelde designes test og analyseres dataene ved
benyttelse af passende statistiske metoder.

Den statistiske analyse ber vere helt detaljeret (f.eks. ber alle punk-
testimater gives med konfidensintervaller, og der ber anfores
eksakte p-vaerdier fremfor angivelse af signifikant/ikke-signifikant).

v) Forudsete miljomzssige koncentrationer i jord (PEC,), vand (PEC
og PEC,,) og luft (PEC,).

Der skal gives begrundede sken over de forventede koncentrationer
af det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- og reak-
tionsprodukter i jord, grundvand, overfladevand og luft, efter brug
som patenkt eller allerede igangvarende brug. Derudover skal der
foretages et realistisk sken over den realistisk set varst taenkelige
situation.
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

Med henblik pa skennet over sadanne koncentrationer galder
folgende definitioner:

— Forudset miljomcessig koncentration i jord (PEC)

Indholdet af rester i overste jordlag, som jordorganismer, der
ikke er malarter, kan blive eksponeret for (akut og kronisk
eksponering).

— Forudset miljomcessig koncentration i overfladevand (PEC)

Indholdet af rester i overfladevand, som vandorganismer, der
ikke er malarter, kan blive eksponeret for (akut og kronisk
eksponering), og hvorfra der kan udvindes drikkevand.

— Forudset miljomcessig koncentration i grundvand (PEC )
Indholdet af rester i grundvand.
— Forudset miljomcessig koncentration i luft (PEC )

Indholdet af rester i luft, som mennesker, dyr og andre ikke-
malarter kan blive eksponeret for (akut og kronisk eksponering).

Ved skennet over disse koncentrationer skal alle relevante
oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og om det aktive stof
tages 1 betragtning. I EPPO-programmerne for vurdering af
miljerisici (') findes en nyttig metode til udarbejdelse af disse
skon. Parametrene i dette afsnit ber anvendes, hvis det er relevant.

Hvis der benyttes modeller til skon over forudsete miljomaessige
koncentrationer, skal modellerne

— give et bedst muligt sken over alle relevante processer, der
indgar, ud fra realistiske parametre og antagelser

— om muligt valideres palideligt med malinger foretaget under
betingelser, der er relevante for benyttelse af modellen

— vere relevante for betingelserne pa det areal, hvor midlet skal
anvendes.

De meddelte oplysninger skal i relevante tilfelde omfatte dem, der
henvises til i bilag II, del A, afsnit 7.
Skaebne og opfersel i jorden

Nar relevant gelder de samme bestemmelser om de oplysninger, der
skal gives om benyttet jord og udvelgelsen heraf, som dem, der er
fastsat 1 bilag II, punkt 7.1.

Nedbrydningshastighed i jorden

Laboratorietest

Testens formal

Jordnedbrydningstest ber give de bedst mulige sken over den tid, det
tager for det aktive stof at blive 50 % og 90 % (DT_ . og DT
nedbrudt under laboratoriebetingelser.

50lab 90|znb)

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i jord skal undersoges,
medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data om det
aktive stof og om miljemessigt signifikante metabolitter, nedbrydnings-
og reaktionsprodukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2. Denne
ekstrapolering er f.eks. ikke mulig for formuleringer med langsom
frigivelse.

Testbetingelser

Den aerobe og/eller anaerobe nedbrydningshastighed i jord skal
rapporteres.

Testen varer normalt 120 degn, undtagen hvis over 90 % af det aktive
stof nedbrydes, for denne periode udleber.

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of
plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO 23, 1-154 og 24, 1-87.
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9.1.1.2.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Markforsog
— Test for forsvinden i jorden
Testens formél

Disse test skal give de bedst mulige sken over den tid, det tager for
50 % og 90 % (DT, og DT, ) af det aktive stof at forsvinde under
markbetingelser.

Nér relevant skal oplysninger om relevante metabolitter, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukter indsamles.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Plantebeskyttelsesmidlers forsvinden og opfersel 1 jord skal
undersgges, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de
fremkomne data om det aktive stof og om miljemaessigt signifikante
metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter efter kravene i
bilag II, punkt 7.1.1.2. Denne ekstrapolering er f.eks. ikke mulig
for formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser og -retningslinjer

Der gzlder de samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende
afsnit i bilag II, punkt 7.1.1.2.2.

— Test af restkoncentrationer i jorden
Testens formal

Test af restkoncentrationer i jorden ber give skeon over indholdet af
restkoncentrationer i jorden ved hest eller pa tidspunktet for saning
eller plantning af efterfolgende kulturer.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Test for restkoncentrationer skal rapporteres, medmindre det er
muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data om det aktive stof og
om miljemassigt signifikante metabolitter, nedbrydnings- og reakti-
onsprodukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2.2. Denne
ekstrapolering er f.eks. ikke mulig for formuleringer med langsom
frigivelse.

Testbetingelser

Der gelder de samme bestemmelser som i det tilsvarende afsnit i
bilag II, punkt 7.1.1.2.2.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

— Test af akkumulering i jorden
Testens formél

Testene ber give tilstraekkelige data til at vurdere muligheden for
akkumulering af restkoncentrationer af det aktive stof og relevante
metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Test for akkumulering i jord skal rapporteres, medmindre det er
muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data om det aktive stof og
relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter efter
kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2.2. Denne ekstrapolering er f.eks.
ikke mulig for formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser

Der galder de samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende
afsnit i bilag 11, punkt 7.1.1.2.2.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.
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9.1.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Mobilitet i jorden
Testens formal

Testen ber give tilstraekkelige data til at vurdere det aktive stofs og
relevante  metabolitters, nedbrydnings- og reaktionsprodukters
mobilitets- og nedvaskningspotentiale.

Laboratorietest
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Plantebeskyttelsesmidlers mobilitet i jorden skal underseges, medmindre
det er muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data efter kravene i bilag
II, punkt 7.1.2 og 7.1.3. Denne ekstrapolering er f.eks. ikke mulig for
formuleringen med langsom frigivelse.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Lysimetertest eller nedvaskningstest i marken
Testens formal

Testen ber give data om

— plantebeskyttelsesmidlets mobilitet i jorden

— potentialet for nedvaskning i grundvandet

— potentialet for fordeling i jorden.
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Der kraeeves ekspertbedommelse for at bestemme, om der ber foretages
marknedvaskningstest eller lysimetertest under hensyntagen til resulta-
terne af nedbrydnings- og andre mobilitetstest og den beregnede PEC.
Den type test, der skal udferes, ber dreftes med myndighederne.

Disse test skal udferes, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de
fremkomne data om det aktive stof og relevante metabolitter, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.3. En
sadan ekstrapolering er f.eks. ikke mulig for formuleringer med
langsom frigivelse.

Testbetingelser

Der gaelder de samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende afsnit i
bilag II, punkt 7.1.3.3.

Skon over forventede koncentrationer i jorden

PEC -sken skal relatere sével til en enkelt behandling med sterste dosis,
der soges om godkendelse for, som det maksimale antal behandlinger
og sterste doser, der soges om godkendelse for, for hver relevant
jordtype, der testes, og vere udtrykt i mg aktivt stof og relevante meta-
bolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter pr. kg jord.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelsen af PEC -
sken, relaterer til direkte og indirekte udbringning pd og i jorden,
vinddrift, afstremning og nedvaskning og omfatter processer som
fordampning, adsorption, hydrolyse, fotolyse samt aerob og anaerob
nedbrydning. Med henblik pd PEC -beregninger kan jords veagtfylde
antages at vare 1,5 g/em’ i tervaegt, mens jordlagets dybde antages at
vere 5 cm ved udbringning pa jordoverfladen og 20 cm, nar der er
tale om nedfaeldning.

Hvis der er et plantedeekke pa behandlingstidspunktet, skal man ga ud
fra, at (mindst) 50 % af den udbragte dosis havner pa jordoverfladen,
medmindre faktiske forsegsdata giver mere specifikke oplysninger.

Der skal gives intiale, korttids- og langtids-PEC -beregninger
(tidvaegtede gennemsnit):

— Initial: Straks efter udbringningen
— Korttids: 24 timer, to degn og fire degn efter sidste udbringning

— Langtids: syv, 28, 50 og 100 degn efter sidste udbringning, nar
relevant.
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.3.

10.

Skaebne og opfersel i vand

Skon over koncentrationer i grundvandet

Forureningsvejene for grundvandet skal bestemmes under hensyntagen
til relevante landbrugsmassige, plantesundhedsmassige og miljomas-
sige (herunder klimatiske) betingelser.

Der skal meddeles passende sken (beregninger) over forudset
miljemassig koncentration i grundvand PEC_, af det aktive stof og
relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

PEC-skon skal relatere til det hejeste antal og de sterste doser, der
udbringes, og som der seoges om godkendelse for.

Der kraves ekspertbedommelse for at bestemme, om yderligere
markforseg vil kunne give nyttige oplysninger. Inden testene foretages,
skal ansegeren indhente myndighedernes tilladelse til den type test, der
skal udferes.

Indvirkning pd vandbehandlingsmetoder

I tilfeelde, hvor disse oplysninger er nedvendige i forbindelse med en
betinget tilladelse, jf. bilag VI, del C, punkt 2.5.1.2, litra b), skal de
givne oplysninger geore det muligt at fastleegge eller ansld vandbehand-
lingsmetoders effektivitet (behandling af drikkevand og spildevand), og
indvirkningen pé sadanne metoder. Inden testene foretages, skal
ansggeren indhente myndighedernes samtykke i den type oplysninger,
der skal fremskaftes.

Skon over koncentrationer i overfladevand

Forureningsvejene for overfladevand skal bestemmes under hensyntagen
til relevante landbrugsmaessige, plantesundhedsmassige og miljemaees-
sige (herunder klimatiske) betingelser.

Der skal meddeles passende sken (beregninger) over forudset
miljomassig koncentration i overfladevand PEC, af det aktive stof og
relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

PEC-skon skal relatere til det hejeste antal og de sterste doser, der
udbringes, og som der seges om godkendelse for, og de skal vare
relevante for sger, damme, floder, kanaler, vandleb, vandings- og afvan-
dingskanaler samt draen.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelse af PEC -
sken, relaterer til direkte udbringning i vand, vinddrift, afstremning,
afleb via dreen og atmosferisk afsetning og omfatter processer som
fordampning, adsorption, advektion, hydrolyse, fotolyse, bionedbryd-
ning, bundfeldning og genopslemning.

Der skal gives initiale, korttids- og langtids-PEC -beregninger
(tidveegtede gennemsnit):

— Initial: Straks efter udbringningen
— Korttids: 24 timer, to dogn og fire degn efter sidste udbringning

— Langtids: syv, 14, 21, 28 og 42 degn efter sidste udbringning, nar
relevant.

Der kraeves ekspertbedommelse for at bestemme, om yderligere
markforseg vil kunne give nyttige oplysninger. Inden testene foretages,
skal ansegeren indhente myndighedernes tilladelse til den type test, der
skal udfores.

Skaebne og opfersel i luft

Retningslinjer er under udarbejdelse.

Okotoksikologiske test
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for
det aktive stof, vere tilstreekkelige til, at der kan foretages en
vurdering af effekten pa ikke-malarter (flora og fauna) ved brug
af midler som foreslaet. Virkningerne kan skyldes en enkelt,
langvarig eller gentagen eksponering og kan vere reversibel eller
irreversibel.
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ii) De meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet skal
sammen med @vrige relevante oplysninger og oplysninger om det
aktive stof vere tilstreekkelige til at

— bestemme faresymbolerne, farebetegnelserne og risiko- og
sikkerhedssatningerne med henblik pa beskyttelse af miljoet,
som skal findes pa emballagen (beholderne).

— foretage en vurdering af henholdsvis kort- og langtidsrisici for
ikke-mélarter — populationer, samfund og processer

— gore det muligt at vurdere, om sarlige forholdsregler er
pakreevede til beskyttelse af ikke-malarter.

iii) Der er behov for at efterforske og rapportere alle potentielt
uenskede virkninger, der pavises under @kotoksikologiske
rutinetest, samt at foretage og rapportere sadanne tilleegsunderse-
gelser, som kan vere nedvendige for at -efterforske den
mekanisme, der sandsynligvis er involveret, og at bedemme
betydningen af disse virkninger.

iv) Som regel vil de fleste af de data, der vedrerer effekt pa ikke-
malarter, som er krevet ved godkendelse af plantebeskyttelses-
midler, vare indgivet og vurderet for optagelse af det aktive stof
i bilag I. De oplysninger om skabne og opfersel i miljoet, der er
fremskaffet og meddelt efter afsnit 9, punkt 9.1 til 9.3, og de
oplysninger om restkoncentrationer, der er fremskaffet og meddelt
i henhold til afsnit 8, er centrale for vurderingen af effekt pa ikke-
malarter, da de narmere angiver arten og omfanget af potentiel
eller faktisk eksponering. De endelige PEC-sken skal tilpasses
efter de forskellige grupper af organismer, idet de mest folsomme
arters biologi is@r tages i betragtning.

De toksicitetstest og oplysninger, der er meddelt efter afsnit 7,
punkt 7.1, giver vasentlige oplysninger om toksicitet for
vertebrater.

v

~

I relevante tilfelde ber der designes test og analyseres data ved
brug af passende statistiske metoder. Der ber rapporteres fuldstaen-
dige detaljer om den statistiske analyse (fieks. ber alle
punktestimater gives med konfidensintervaller, og der ber gives
eksakte p-verdier fremfor blot at anfore signifikant/ikke-
signifikant).

vi) Hvis en test indebarer brug af forskellige doser, skal sammen-
hangen mellem dosis og uensket virkning rapporteres.

vii) Hvis der kraves eksponeringsdata for at afgere, om der skal
udferes en test, bor de data, der er fremskaffet efter bilag III,
afsnit 9, benyttes.

Til beregning af organismers eksponering skal alle relevante
oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og det aktive stof tages i
betragtning. Der findes praktiske anvisninger pd, hvordan disse
beregninger skal foretages, i EPPO Council of Europe schemes
for environmental risk assessment ('). Hvis det er relevant, ber
parametrene i dette afsnit anvendes.

Fremgar det af foreliggende data, at plantebeskyttelsesmidlet er
mere toksisk end det aktive stof, skal plantebeskyttelsesmidlets
toksicitetsdata anvendes til beregning af de relevante forhold
mellem toksicitet og eksponering.

viii) I forbindelse med den indflydelse, som urenheder kan have pa
okotoksikologisk opfersel, er det veasentligt, at der for hver
meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det
benyttede materiale, jf. afsnit 1, punkt 4.

ix) For at gare det lettere at vurdere betydningen af de opnéede testre-
sultater bor samme stamme af hver af de relevante arter om muligt
benyttes til de forskellige specificerede test.

10.1 Virkninger pa fugle

De eventuelle virkninger pa fugle skal underseges, medmindre det kan
udelukkes, at fugle direkte eller indirekte vil blive eksponeret, f.eks. ved
brug i lukkede rum eller til sarhelingsbehandlinger.

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment of
plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 og Bulletin 24, 1-87.
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10.1.1

10.1.2

10.1.3

Forholdet mellem akut toksicitet og eksponering (TER ), forholdet
mellem korttidstoksicitet via fode og eksponering (TER ) og forholdet
mellem langtidstoksicitet via fode og eksponering (TER) skal
rapporteres, hvor

TER, = LD, (mg as./kg legemsvagt)/ETE (mg a.s./kg legemsvagt)

TER, = LC,, (mg as./kg foder)/ETE (mg a.s./kg foder)
TER, = NOEC (mg a.s./kg foder)/ETE (mg a.s./kg foder)
hvor

a.s. = aktivt stof

ETE = estimeret teoretisk eksponering.

Nar der er tale om pellets, granulater eller bejdset fro, skal mangden af
a.s. 1 de enkelte pellets, granulater eller fro rapporteres savel som
andelen af LD, for aktivt stof i 100 partikler og pr. gram partikler.
Sterrelsen og formen af pellets og granulater skal rapporteres.

Nar der er tale om lokkemad, skal koncentrationen af aktivt stof i
lokkemaden (mg/kg) rapporteres.

Akut oral toksicitet
Testens formal

Testen ber om muligt vise LD -verdier, den letale terskeldosis,
tidsforleb for respons og helbredelse samt NOEL og den skal omfatte
relevante makropatologiske fund.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Midlers akutte orale toksicitet skal rapporteres, hvor TER eller TER
for det aktive stof hos fugle er mellem 10 og 100, eller hvor resultaterne
fra test pa pattedyr viser, at midlet har en betydelig sterre toksicitet end
det aktive stof, medmindre det kan bevises, at fugle neppe vil blive
eksponeret for selve plantebeskyttelsesmidlet.

Testbetingelser

Testen skal udferes pa den mest folsomme art, der er identificeret i
testene i bilag II, punkt 8.1.1 eller 8.1.2.

Overvagede forseg 1 bur eller i felten
Testens formal

Testen vil give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere arten og
omfanget af risikoen under praktiske brugsbetingelser.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis TER og TER  er > 100 og der ikke fra en eventuel anden tillegs-
undersogelse af det aktive stof (f.cks. reproduktionstest) foreligger noget
om risiko, kraeves der ikke tillegsundersogelse. I alle andre tilfeelde
kreves de ekspertbedemmelse for at afgere, om der er behov for at
foretage tillegsundersogelse. Ekspertbedoemmelsen vil hvor relevant
tage hensyn til fourageringsadferd, frastedning, alternative fedemidler,
fodens faktiske indhold af rester, forbindelsens persistens i plante-
dekket, det formulerede middels eller de bejdsede fros nedbrydning,
omfanget af fodeindtagelse, accept af lokkemad, granulater eller
bejdset fro samt muligheden for biokoncentration.

Hvis TER og TER  er < 10 eller TER er < 5, skal der udferes og
rapporteres bur- eller feltforseg, medmindre det er muligt at foretage
en endelig vurdering pa grundlag af undersegelser i henhold til punkt
10.1.3.

Testbetingelser

For disse test udferes, ber ansegeren indhente myndighedernes tilladelse
til testtypen og -betingelserne.

Fugles accept af lokkemad; granulater eller bejdset fro
Testens formal
Testen vil give tilstrakkelige oplysninger til at vurdere muligheden for

indtagelse af beskyttelsesmidlet eller af planteprodukter, der er
behandlet med det.
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10.1.4

10.2

10.2.1

10.2.2

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Nar der er tale om behandlet fro, pellets, lokkemad og midler, der er
granulater, og hvor TER er < 10, skal der udferes test for acceptabilitet
(appetitlighed).

Virkninger af sekunder forgiftning

Der kraeves ekspertbedemmelse for at afgere, om virkningerne af
sekundeer forgiftning skal undersoges.

Virkninger pa vandorganismer

Eventuelle virkninger pa vandarter skal underseges, medmindre det kan
udelukkes, at vandarter vil blive eksponeret.

TER, og TER, skal rapporteres, hvor

TER, = akut LC, (mg as/l)/realistisk verste tilfelde af PEC
(initial eller korttids, mg a.s./l)

TER, = kronisk NOEC (mg a.s./l)/langtids-PEC_  (mg a.s./l).
Akut toksicitet for fisk, vandinvertebrater eller virkninger péa algevackst
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Principielt ber der udferes test pa en art fra hver af de tre grupper vand-
organismer, der omhandles i bilag II, punkt 8.2 (fisk, vandinvertebrater
og alger), hvis plantebeskyttelsesmidlet i sig selv kan forurene vand.
Hvis det ud fra foreliggende oplysninger imidlertid kan konkluderes, at
en af disse grupper er klart mere folsom, skal der udelukkende udfores
test pa den mest folsomme art i den relevante gruppe.

Testen skal udferes, nar

— plantebeskyttelsesmidlets akutte toksicitet ikke kan forudsiges ud fra
dataene om det aktive stof, hvad der isar er tilfeeldet, hvis formule-
ringen indeholder to eller flere aktive stoffer eller hjaelpestoffer som
f.eks. oplesningsmidler, emulgatorer, overfladeaktive stoffer, disper-
geringsmidler og handelsgedninger, som kan ege toksiciteten i
forhold til det aktive stof, eller

— den patankte brug omfatter direkte udbringning pa vand

medmindre der foreligger passende undersegelser som navnt i punkt
10.2.4.

Testbetingelser og testretningslinjer

De relevante bestemmelser i de tilsvarende stykker i bilag II, afsnit 8,
punkt 8.2.1, 8.2.4 og 8.2.6, er geldende.

Mikrokosmos- eller mesokosmostest
Testens formal

Testene skal give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere de vasent-
ligste virkninger pa vandorganismer under feltbetingelser.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Hvis TER er < 100 eller TER, er < 10, kraves der ekspertbedemmelse
for at afgere, om en mikrokosmos- eller en mesokosmostest er relevant.
Ved denne ekspertbedommelse tages der hensyn til resultaterne af
eventuelle yderligere data ud over dem, der kreeves i bilag II, afsnit 8,
punkt 8.2 og 10.2.1.

Testbetingelser

For testen udfores, skal ansegeren indhente myndighedernes tilladelse til
den pageldende tests specifikke mal og foelgelig testtypen og -betingel-
serne.

Testen ber omfatte mindst den sterste sandsynlige eksponering, hvad
enten denne skyldes direkte udbringning, vinddrift, afstromning eller
nedvaskning. Testen skal kere lenge nok til, at det er muligt at
vurdere samtlige virkninger.

Testretningslinjer
Der findes passende retningslinjer i:

SETAC — guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms/Workshop Huntingdon, 3-4 July 1991, eller
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10.2.3

10.2.4

10.3

Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European
Workshop on Freshwater Field Tests (EWOFT).

Data om rester i fisk
Testens formal

Testen vil give tilstrekkelige oplysninger til at vurdere potentialet for
forekomst af rester i fisk.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves
Som regel foreligger der oplysninger fra test af biokoncentration i fisk.

Hvis der er observeret biokoncentration i testen efter bilag II, afsnit 8,
punkt 8.2.3, kreeves der ekspertbedemmelse for at afgere, om der skal
udferes en mikrokosmos- eller mesokosmoslangtidstest for at fastsla
det hgjeste indhold af rester, der sandsynligvis kan forekomme.

Testretningslinjer

SETAC — guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms/Workshop Huntingdon, 3-4 July 1991.

Tilleegsundersogelse

De test, der omhandles i bilag II, del A, punkt 8.2.2 og 8.2.5, kan vare
pakreevet for bestemte plantebeskyttelsesmidler (...), hvis det ikke er
muligt at ekstrapolere fra data, der er fremskaffet ved de tilsvarende
test af det aktive stof.

Virkninger pa vertebrater, der lever pa land, bortset fra fugle

De eventuelle virkninger pd vildtlevende vertebrater skal undersoges,
medmindre det kan bevises, at vertebrater, der lever pa land, bortset fra
fugle, na&ppe eksponeres hverken direkte eller indirekte. TER , TER  og
TER, skal rapporteres, hvor

TER, = LD, (mg as./kg legemsvaegt/ETE (mg a.s./kg legemsvagt)
TER_, = subkronisk NOEL (mg a.s./kg fode)/ETE (mg a.s./kg fode)

st

TER, = kronisk NOEL (mg a.s./kg fode)/ETE (mg a.s./kg fode)
hvor

a.s. = aktivt stof

ETE = estimeret teoretisk eksponering.

Principielt er vurderingssekvensen for bedemmelse af risikoen for
sadanne arter den samme som for fugle. I praksis er det sjaldent
nedvendigt at foretage tilleegsundersogelse, da de test, der er foretaget
efter bilag II, afsnit 5, og bilag III, afsnit 7, giver de fornedne
oplysninger.

Testens formal

Testen vil give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere arten og
omfanget af risici for andre vertebrater, der lever pa land, end fugle
under praktiske brugsbetingelser.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Hvis TER og TER_ er > 100, og der ikke fra en eventuel anden tillegs-
undersogelse af det aktive stof foreligger noget om risiko, kraeves der
ikke tillegsundersogelse. I alle andre tilfeelde kraeves der ekspertbedom-
melse for at afgere, om der er behov for at foretage tilleegsundersogelse.
Ekspertbedemmelsen vil hvor relevant tage hensyn til fourageringsad-
feerd, frastodning, alternative fodemidler, fodens faktiske indhold af
rester, forbindelsens persistens i plantedaekket, det formulerede middels
eller de bejdsede fros nedbrydning, omfanget af fodeindtagelse, accept
af lokkemad, granulater eller bejdset fra samt muligheden for biokon-
centration.

Hvis TER og TER  er < 10 eller TER er < 5, skal der udferes og
rapporteres bur- eller feltforseg eller andre relevante undersogelser.
Testbetingelser

Ansegeren ber inden udferelse af disse test indhente myndighedernes
tilladelse til testtypen og -betingelserne og anmode om deres stilling-
tagen til, om virkningerne af sekundar forgiftning ber undersoges.
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10.4

10.4.1

10.4.2

10.4.3

Toksicitet for bier

De mulige virkninger pa bier skal underseges, medmindre de midler,
der indeholder det aktive stof, alene er til brug under forhold, hvor
bier nappe vil blive eksponeret, f.eks.:

— foderopbevaring i lukkede rum

— ikke-systemiske bejdser

— ikke-systemiske midler til udbringning pa jord

— ikke-systemisk dypning af udplantede planter og log
— sarluknings- og -helingsbehandlinger

— lokkemad for mus og rotter

— anvendelse i veksthuse uden bestovere.

Farekvotienterne for eksponering oralt eller ved kontakt (Q,, og Q,.)
skal rapporteres, hvor

Q,, = dosering/oral LD, (ug a.s./bi)

Q,. = dosering/kontakt LD_ (ug a.s./bi)

hvor

dosering = hejeste dosering, der seges om tilladelse til, udtrykt i gram

aktivt stof/ha.
Akut oral toksicitet og kontakttoksicitet
Testens formal
Testen ber give LD, -vaerdierne (eksponering oralt eller ved kontakt).
Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves
Testen kraves kun, hvis
— midlet indeholder mere end et aktivt stof

— en ny formulerings toksicitet ikke palideligt kan forudsiges at veere
enten den samme eller lavere end en formulering, som er testet efter
bilag II, afsnit 8, punkt 8.3.1.1 eller dette punkt.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter EPPO Guideline 170.
Restkoncentrationstest

Testens formal

Testen bar give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere mulige risici for
traekbier fra spor af rester af plantebeskyttelsesmidler, der forbliver pa
planter.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Hvis Q,. er > 50, kreves der ekspertbedommelse for at afgere, om
virkningen af rester skal bestemmes, medmindre det er godtgjort, at
der ikke er signifikante spor af rester, der forbliver pa planterne, og
som kunne pavirke treekbier, eller medmindre der foreligger tilstreekke-
lige oplysninger fra bur-, tunnel- eller feltforsog.

Testbetingelser

Den gennemsnitlige letale tid (LT,) (i timer) efter 24 timers
eksponering for rester pa blade, der er @ldet i otte timer, skal
bestemmes og rapporteres. Hvis LT, er over otte timer, kreves der
ikke tilleegsundersogelse.

Burforseg
Testens formal

Testen ber give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere mulige risici
hidrerende fra plantebeksyttelsesmidlet for biers overlevelse og adfeerd.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Hvis Q,, og Q. er < 50, kreeves der ikke tillegsundersogelse,
medmindre der observeres signifikante virkninger i fodringstesten af
biyngel, eller hvis der er tegn pa indirekte virkninger som f.eks.
forsinket aktion eller @ndring af biadferd; i s& fald skal der udferes
bur- og/eller feltforsog.
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10.4.4

10.4.5

10.5

10.5.1

Hvis Q,, og Q. er > 50, kreves der bur- og/eller feltforsog.

Hvis der udferes og rapporteres feltforseg efter punkt 10.4.4, er det ikke
nedvendigt at udfere burforseg. Eventuelle burforseg skal imidlertid
rapporteres.

Testbetingelser

Testen udferes med sunde bier. Hvis bierne er blevet behandlet, f.eks.
med et varroacid, er det nedvendigt at vente fire uger, for kolonien
benyttes.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter EPPO Guideline 170.
Feltforsog

Testens formal

Testen ber give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere mulige risici
hidrerende fra plantebeskyttelsesmidlet for biadferd, kolonioverlevelse
og -udvikling.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Der skal udferes feltforseg, nar der ud fra ekspertbedemmelse, der tager
hensyn til det aktive stofs pataenkte brugsmetode og skabne og
opforsel, observeres betydelige virkninger i burforseg.

Testbetingelser

Testen udferes med sunde honningbikolonier af samme naturlige styrke.
Hvis bierne er blevet behandlet f.eks. med et varroacid, er det
nedvendigt at vente fire uger, for kolonien benyttes. Testen udfores
under betingelser, der er rimeligt reprasentative for den patankte brug.

Sarlige virkninger (larvetoksicitet, langvarig restkoncentrationseffekt,
biers tab af orienteringsevne), der er konstateret i feltforseg, kan kraeve
tillegsundersogelse efter specifikke metoder.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter EPPO Guideline 170.
Tunnelforsog

Testens formal

Testen ber give tilstrakkelige oplysninger til at vurdere virkningen péa
bier af fodring med forurenet honningdug eller kontakt med forurenede
blomster.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis det ikke er muligt at undersoge bestemte virkninger ved feltforseg,
udferes der et tunnelforseg, f.eks. nar der er tale om plantebeskyttelses-
midler til bekeempelse af lus og andre sugende insekter.

Testbetingelser

Testen udferes med sunde bier. Hvis bierne er blevet behandlet f.eks.
med et varroacid, er det nedvendigt at vente fire uger, for kolonien
benyttes.

Testretningslinjer

Testen udferes efter EPPO Guideline 170.

Virkninger pa andre leddyr end bier

Plantebeskyttelsesmidlers virkninger pé landleddyr uden for mélgruppen
(f.eks. pradatorer eller parasitoider pa skadegerere) skal underseges. De
oplysninger, der fremskaffes for sadanne arter, kan ogsa anvendes til at
angive potentialet for toksicitet for ikke-malarter, der lever i samme
miljo.

Laboratorie-, udvidede laboratorie- og semi-felttest
Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttel-
sesmidlets toksicitet for udvalgte leddyrarter, som er relevante for
midlets patenkte brug.
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Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Der kraeves ikke test, hvis sterk toksicitet (> 99 % virkning pa testorga-
nismerne i forhold til kontrolorganismerne) kan forudsiges ud fra
relevante foreliggende data, eller hvis plantebeskyttelsesmidlet
udelukkende skal bruges under forhold, hvor leddyr uden for
malgruppen ikke er eksponeret som f.eks:

— foderopbevaring i lukkede rum
— sarluknings- og -helingsbehandlinger
— lokkemad for mus og rotter.

Der kraeves test, hvis signifikante virkninger pa testorganismerne i
forhold til kontrolorganismerne rapporteres i laboratorietestene med
brug af den sterste anbefalede dosis udfert efter kravene i bilag II,
afsnit 8, punkt 8.3.2. Virkninger pd en serlig testart anses for signifi-
kante, hvis de overskrider graenseverdierne som defineret i EPPO-
tabellerne for miljerisikovurdering, medmindre der er fastsat artsspeci-
fikke greenseveardier i de respektive testretningslinjer.

Desuden kraves der test, hvis
— midlet indeholder mere end et aktivt stof

— en ny formulerings toksicitet ikke palideligt kan forudsiges at veere
den samme eller lavere end en formulering, der er testet efter bilag
11, afsnit 8, punkt 8.3.2 eller dette punkt

— der pé baggrund af den patenkte brugsmetode eller pa baggrund af
skaebne og opfersel kan forventes vedvarende eller gentagen
eksponering

— der er en signifikant @ndring i den patenkte anvendelse, f.eks. fra
markafgreder til plantager, og arter, der er relevante for den ny
anvendelse, ikke tidligere er blevet testet

— der sker en ogning af den anbefalede dosering ud over den tidligere
testede efter bilag II.

Testbetingelser

Hvis der blev observeret signifikante virkninger i testene udfert efter
bilag II, afsnit 8, punkt 8.3.2 eller i tilfeelde af endret anvendelse, f.
eks. plantager i stedet for markafgreder, skal toksiciteten for yderligere
to relevante arter underseges og rapporteres. Det skal vare to andre
arter end de relevante arter, der allerede er testet efter bilag II, afsnit 8,
punkt 8.3.2.

Nar der er tale om en ny blanding eller formulering, vurderes toksici-
teten forst ved benyttelse af de to mest folsomme arter som
identificeret i de allerede udferte test, for hvilke greensevardierne blev
overskredet, men virkningerne stadig forbliver under 99 %. Det vil
gore det muligt at foretage en sammenligning. Hvis toksiciteten er
betydelig storre, skal der testes to arter, som er relevante for den
patenkte anvendelse.

Testen skal udfores i et omfang, der svarer til den sterste dosering, for
hvilken der seges om godkendelse. Der ber benyttes sekvenstestning,
dvs. laboratorie- og om nedvendigt udvidede laboratorie- og/eller semi-
felttest.

Hvis der skal foretages mere end en udbringning pr. sason, anvendes
midlet i dobbelt sa stor dosering som anbefalet, medmindre disse
oplysninger allerede foreligger fra test efter bilag II, afsnit 8, punkt
8.3.2.

Hvis der pa baggrund af den patankte brugsmetode eller ud fra skabne
og opfersel kan forventes vedvarende eller gentagen eksponering (f.eks.
at midlet skal udbringes over tre gange pr. s@son med en ny
udbringning efter 14 dage eller derunder), kraeves der ekspertbedem-
melse for at undersege, om der kreves tillegsundersogelse ud over
den initiale laboratorietest, som vil afspejle det pataenkte brugsmenster.
Sadanne test kan udferes pa laboratoriet eller under semi-feltbetingelser.
Hvis testen udferes pa laboratoriet, benyttes der et realistisk substrat
som f.eks. plantemateriale eller naturlig jord. Det kan dog vere mere
hensigtsmeessigt at udfere feltforseg.

Testretningslinjer

Nar det er relevant, udferes testen efter retningslinjer, der mindst
opfylder de testkrav, som er navnt i SETAC — Guidance document
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10.5.2

10.6

10.6.1

10.6.1.1

10.6.1.2

on regulatory testing procedures for pesticides with non-target
arthropods.

Feltforsog
Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere risici fra plan-
tebeskyttelsemidlet for leddyr under feltbetingelser.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Hvis der ses signifikante virkninger efter laboratorie- og semi-feltekspo-
nering, eller hvis der pa baggrund af den pétenkte brugsmetode eller ud
fra skebne og opfersel kan forventes vedvarende eller gentagen
eksponering, kreves der ekspertbedemmelse for at undersoge, om det
er nedvendigt med mere udstrakte test, sd der kan foretages en
nejagtig risikovurdering.

Testbetingelser

Testene skal udferes under reprasentative landbrugsbetingelser i
henhold til de patenkte brugsanbefalinger, som giver en realistisk test i
det veerst tenkelige tilfeelde.

Der ber indga et toksisk referencemiddel i alle test.
Testretningslinjer

Testen udfores efter retningslinjer, der mindst opfylder de testkrav, som
er nevnt i SETAC — Guidance document on regulatory testing
procedures for pesticides with non-target arthropods.

Virkninger pi regnorm og andre jordboende makroorganismer
uden for mélgrupperne, som menes udsat for risiko
Virkninger pa regnorm

Den mulige effekt pa regnorm skal rapporteres, medmindre det kan
bevises, at regnorm nappe vil blive eksponeret hverken direkte eller
indirekte.

TER, og TER skal rapporteres, hvor

TER, = LC, (mg as./kg)/realistisk verste tilfeelde af PEC, (initial
eller korttid, mg a.s./kg)

NOEC (mg a.s./kg)/langtids-PEC  (mg a.s./kg)

TER,
Test for akut toksicitet
Testens formal

Testen ber give LC,, om muligt hejeste koncentration, der ikke
forarsager mortalitet, og laveste koncentration, der forarsager 100 %
mortalitet, og den skal omfatte observerede morfologiske og adfaerds-
massige virkninger.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves
Test kraeves kun, hvis
— midlet indeholder mere end et aktivt stof

— en ny formulerings toksicitet ikke palideligt kan forudsiges ud fra
den formulering, der er testet efter bilag II, afsnit 8, punkt 8.4 eller
dette punkt.

Testretningslinjer

Testen udferes efter OECD Method 207.
Test for subletale virkninger

Testens formal

Testen ber give NOEC og virkningerne pa vakst, reproduktion og
adfeerd.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves
Test kreeves kun, hvis

— midlet indeholder mere end et aktivt stof
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10.6.1.3

10.6.2

10.7
10.7.1

10.7.2

— en ny formulerings toksicitet ikke kan forudsiges med palidelighed
ud fra den formulering, der er testet efter bilag II, afsnit 8, punkt
8.4 eller dette punkt

— der sker en ogning af den anbefalede dosering ud over den tidligere
testede.

Testbetingelser

Der galder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag II,
afsnit 8, punkt 8.4.2.

Feltforsog
Testens formal

Testen ber give tilstrekkelige oplysninger til at vurdere virkningerne pa
regnorm under feltbetingelser.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Hvis TER er < 5, skal der udferes og rapporteres et feltforseg for at
bestemme virkningerne under praktiske feltbetingelser. Der kraves
ekspertbedommelse for at afgere, om restkoncentrationsindhold i
regnorm skal undersoges.

Testbetingelser
De valgte marker skal have en rimelig regnormepopulation.

Testen skal udferes med benyttelse af storste patenkte dosering. Der
skal indga et toksisk referencemiddel i testen.

Virkninger pa andre jordboende makroorganismer uden for mélgruppen
Testens formal

Testen bar give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttel-
sesmidlets effekt pa makroorganismer, der bidrager til nedbrydningen af
dedt organisk plante- og dyremateriale.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Test kraeves ikke, hvis det ud fra bilag III, afsnit 9, punkt 9.1, er klart,
at DT, -vaerdierne er under 100 degn, eller at plantebeskyttelsesmidlets
art eller brugsmetode er saledes, at der ikke forekommer eksponering,
eller hvis det af oplysninger fra test af det aktive stof efter bilag II,
afsnit 8, punkt 8.3.2, 8.4 og 8.5 fremgar, at der ikke er nogen risiko
for jordmakrofauna, regnorm eller jordmikroflora.

Effekten pa nedbrydning af organisk materiale skal undersoges og
rapporteres, hvis DT, -verdierne som bestemt i feltforsvindingstest
(afsnit 9, punkt 9.1) er > 365 degn.

Virkninger pa jordboende mikroorganismer uden for malgruppen
Laboratorietest
Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttel-
sesmidlets  effekt pa  jordmikrobiel — aktivitet i form af
kvelstofomdannelse og kulstofmineralisering.

Omsteendigheder, hvor oplysningerne krceves

Hvis DT, -vardierne som bestemt i feltfordelingstest (afsnit 9, punkt
9.1) er > 100 degn, skal effekten pa jordboende mikroorganismer uden
for maélgruppen underseges ved laboratorietest. Der kraeves dog ikke
test, hvis test efter bilag II, afsnit 8, punkt 8.5, viser, at afvigelser fra
kontrolverdierne udtrykt som den mikrobielle biomasses metaboliske
aktivitet efter 100 degn er < 25 %, og sadanne oplysninger er
relevante for brugen og arten af samt egenskaberne ved det sarlige
middel, der skal godkendes.

Testretningslinjer

SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

Tillegsundersogelse
Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttel-
sesmidlets effekt pa mikrobiel aktivitet under feltbetingelser.
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Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves
Hvis den malte aktivitet efter 100 degns forleb afviger med over 25 %
fra kontrolpreven ved laboratorietesten, kan tillegsundersogelse pa
laboratoriet, i vaksthus og/eller i felten veere pakravet.
10.8 Foreliggende data fra biologisk primeerscreening i sammendrag
Et resumé af tilgaengelige data fra indledende test, der er benyttet til at
vurdere den biologiske aktivitet og »range finding« af dosis, hvad enten
positive eller negative, som giver oplysninger med hensyn til den
eventuelle effekt pa ikke-malarter — sével flora som fauna — skal
gives tillige med en kritisk vurdering med hensyn til relevansen for
potentiel effekt pa ikke-malarter.
11. Resumé og vurdering af afsnit 9 og 10
Der skal gives et resumé og en vurdering af alle data i afsnit 9 og 10
efter de retningslinjer, som medlemsstaternes myndigheder har
udstukket for, hvordan sddanne resuméer og vurderinger skal se ud.
Der ber tillige gives en detaljeret og kritisk vurdering af dataene efter
relevante vurderings- og beslutningstagningskriterier, navnlig med
hensyn til de risici for miljeet og ikke-malarter, som kan eller vil
opstd, og dataenes omfang, kvalitet og pélidelighed. Iser folgende
spergsmal ber behandles:
— forudsigelse af fordeling og skeebne i miljeet og de involverede
tidsforleb
— identifikation af ikke-mélarter og risikopopulationer og forudsigelse
af omfanget af potentiel eksponering
— vurdering af henholdsvis kort- og langtidsrisici for ikke-mélarter —
populationer, samfund og processer
— vurdering af risici for fiskedrab og livsfarlighed for store vertebrater
eller landpradatorer, uanset virkninger pa populations- eller
samfundsniveau samt
— identifikation af de fornedne forholdsregler til at undgéd eller
minimere forurening af miljeet og til at beskytte ikke-malarter.
VB
12. Yderligere informationer
12.1. Information om tilladelser i andre lande
12.2. Information om opstillede maksimalgrenser for restkoncentrationer i
andre lande
12.3. Forslag, herunder begrundelsen derfor, til klassifikation og etikettering i
overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF og 78/631/EQF
— Faresymbol(er)
— Farebetegnelser
— Risikopaskrifter
— Sikkerhedspaskrifter
12.4.  Forslag til risiko- og sikkerhedspaskrifter i overensstemmelse med
artikel 15, stk. 1, litra g) og h), og foreslaet etiket
12.5.  Eksempler pa foreslaet emballage.
VYV M25

DEL B

Indledning

i) I denne del fastszttes det, hvilke data der skal fremlegges, for at et plantebe-
skyttelsesmiddel baseret pa formuleringer af mikroorganismer, herunder vira,
kan godkendes.

Definitionen af »mikroorganisme« i indledningen til bilag II, del B, gelder
ogséd ved anvendelsen af bilag III, del B.

ii) Nér det er relevant, analyseres data efter passende statistiske metoder. Der
ber gives udferlige oplysninger om den statistiske analyse (fx ber alle punk-
testimater opgives med konfidensintervaller, og der ber anfores eksakte p-
vaerdier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).
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iii) Indtil specifikke retningslinjer er blevet anerkendt pa internationalt plan, skal
de kraevede oplysninger fremskaffes ved hjelp af eksisterende analyseret-
ningslinjer, der er anerkendt af myndighederne (fx. USEPA-
retningslinjerne (')). Retningslinjerne for udarbejdelse af analyser i bilag I,
del A, ber tilpasses, séledes at de ogsd kan anvendes pa mikroorganismer.
Undersogelsen ber omfatte levedygtige og ikke-levedygtige mikroorganismer
og en blindpreve som kontrol.

iv) Nar en undersogelse indebarer brug af forskellige doser, skal sammen-
hangen mellem dosis og uensket virkning meddeles.

v) Nar en undersogelse er afsluttet, skal der gives en detaljeret beskrivelse
(specifikation) af det anvendte materiale og dets urenheder i henhold til
afsnit 1, punkt 1.4.

vi) Nar der er tale om en ny formulering, kan en ekstrapolering fra bilag II, del
B, accepteres, hvis alle de mulige virkninger af hjelpestofferne og andre
bestanddele, navnlig pa sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne, ogsa
vurderes.

1. PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS IDENTITET

De fremlagte oplysninger kombineret med oplysningerne om mikroorga-
nismen eller mikroorganismerne skal vere tilstraekkelige til praecist at
identificere og definere formuleringer. De neavnte oplysninger og data
kreeves for alle plantebeskyttelsesmidler, medmindre andet er anfort,
saledes at det kan fastslas, om der foreligger faktorer, som kan andre
mikroorganismens egenskaber som plantebeskyttelsesmiddel sammenlignet
med selve mikroorganismen, der omhandles i bilag II, del B, til direktiv
91/414/EQF.

1.1.  Anseger

Ansegerens navn og adresse (fast adresse i EF) skal oplyses tillige med
kontaktpersonens navn, stilling og telefon- og telefaxnummer.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den
medlemsstat, hvori der seges om godkendelse, skal navn og adresse pa
det lokale kontor, den lokale agent eller den lokale reprasentant oplyses
tillige med kontaktpersonens navn, stilling og telefon- og telefaxnummer.

1.2.  Fabrikanten af formuleringen og mikroorganismen eller mikroorga-
nismerne

Navn og adresse pa fabrikanten af formuleringen og af hver af mikroorga-
nismerne i formuleringen skal oplyses tillige med navn og adresse pa hvert
anleg, hvor formuleringen og mikroorganismen fremstilles.

Der skal for hver fabrikant oplyses en kontaktmulighed (helst en central
kontaktmulighed omfattende navn og telefon- og telefaxnummer).

Hvis mikroorganismen stammer fra en fabrikant, som ikke tidligere har
fremsendt data i henhold til bilag II, del B, skal der fremlaegges udfoerlige
oplysninger om betegnelse og artsbeskrivelse, jf. bilag II, del B, punkt 1.3,
og urenheder, jf. bilag II, del B, punkt 1.4.

1.3. Handelsnavn eller foreslaet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle
udviklingskodenummer for formuleringen

Alle tidligere og nuvarende handelsnavne og foresldede handelsnavne
samt udviklingskodenumre for formuleringen sével som de nuvarende
betegnelser og numre skal oplyses. Der skal gives udferlige oplysninger
om eventuelle forskelle. (Det foreslaede handelsnavn ma ikke give
anledning til forveksling med allerede godkendte plantebeskyttelsesmidlers
handelsnavne).

1.4. Udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om formuleringens
sammensztning

i) Hver mikroorganisme, som der indgives ansegning for, ber identifi-
ceres og artsbetegnelsen anferes. Mikroorganismen ber deponeres i
en internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stammesam-
lingsnummer. Det videnskabelige navn skal oplyses tillige med den
gruppe (bakterie, virus osv.), mikroorganismen tilherer, og enhver
anden betegnelse, der er relevant for mikroorganismen (fx stamme,

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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serotype). Desuden skal mikroorganismens udviklingsfase (fx sporer,
mycelium) i det markedsforte plantebeskyttelsesmiddel oplyses.

ii) For formuleringer skal der gives folgende oplysninger:

— indholdet af mikroorganismen eller mikroorganismerne i plantebe-
skyttelsesmidlet og indholdet af mikroorganismen i det materiale,
der anvendes til fremstilling af plantebeskyttelsesmidler. Oplysnin-
gerne skal omfatte maksimumsindholdet, minimumsindholdet og
det nominelle indhold af det levedygtige og ikke-levedygtige
materiale

— indholdet af hjelpestoffer

— indholdet af andre bestanddele (sasom biprodukter, kondensater,
neringssubstrat osv.) og kontaminerende mikroorganismer, der
hidrerer fra fremstillingsprocessen.

Indholdet ber anfores som fastsat i artikel 6, stk. 2, i direktiv 78/631/
EQF for kemikalier og pa hensigtsmassig made for mikroorganismer
(antallet af aktive enheder pr. volumen- eller vagtenhed eller pa
enhver anden made, der er relevant for mikroorganismen).

iii) Hjelpestoffer skal s& vidt muligt identificeres enten ved deres kemiske
navn som anfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller, hvis det ikke er
medtaget i navnte direktiv, i henhold til bade IUPAC-reglerne og
CAS-nomenklaturen. Deres struktur eller strukturformel skal anferes.
For hvert hjzlpestof, der indgar, skal det eventuelle EF-nummer
(Einecs eller Elincs) og CAS-nummer anfores. Hvis de anforte
oplysninger ikke giver en fuldstendig identifikation af et hjalpestof,
skal der gives en passende specifikation. Eventuelle handelsnavne for
hjelpestoffer skal ligeledes oplyses.

iv) For hjelpestoffer skal funktionen oplyses:
— adsorbant (kleebemiddel)
— skumdampende middel
— frostsikringsmiddel
— bindemiddel
— buffer
— barestof
— deodorant
— dispergeringsmiddel
— farvestof
— braekmiddel
— emulgeringsmiddel
— goadningsmiddel
— lugtstof
— parfume
— konserveringsmiddel
— drivmiddel
— afskraekningsmiddel
— safener
— oplesningsmiddel
— stabilisator
— synergist
— fortykningsmiddel
— befugtningsmiddel
— andet (specificeres).

v

—

Identifikation af kontaminerende mikroorganismer og andre
bestanddele hidrerende fra fremstillingsprocessen.

Kontaminerende mikroorganismer skal identificeres som beskrevet i
bilag II, del B, afsnit 1, punkt 1.3.
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Kemikalier (inaktive bestanddele, biprodukter osv.) skal identificeres
som beskrevet i bilag II, del A, afsnit 1, punkt 1.10.

Hvis de afgivne oplysninger ikke giver en fuldstaendig identifikation
af en bestanddel, fx kondensat, neringssubstrat, skal der gives
detaljerede oplysninger om hver enkelt bestanddels sammensztning.

1.5.  Formuleringens fysiske tilstand og art

Formuleringens type og kode skal vare i overensstemmelse med
»Catalogue of pesticide formulation types and international coding
system (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)«.

Hvis en bestemt formulering ikke er precist defineret i denne publikation,
skal der gives en fuldsteendig beskrivelse af formuleringens fysiske art og
tilstand og samtidig fremlaegges et forslag til en egnet beskrivelse af
formuleringens type og et forslag til definition af den.
1.6.  Funktion
Funktionen skal anfores ved et af folgende udtryk:
— bekampelse af bakterier
— bekaempelse af svampe
— bekampelse af insekter
— bekampelse af mider
— bekaempelse af snegle
— bekempelse af nematoder
— bekampelse af ukrudt
— andet (specificeres).
2. PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS  FYSISKE, KEMISKE OG
TEKNISKE EGENSKABER

Det skal angives, i hvilken udstrekning plantebeskyttelsesmidler, som der
anseges om godkendelse for, opfylder de relevante FAO-specifikationer
som vedtaget i gruppen for pesticidspecifikationer under FAO-ekspertpa-
nelet for pesticidspecifikationer, registreringskrav og
anvendelsesstandarder.  Afvigelser fra FAO-specifikationerne — skal
beskrives detaljeret og begrundes.

2.1.  Udseende (farve og lugt)

Der skal gives en beskrivelse af eventuel farve og lugt og af formulerin-
gens fysiske tilstand.

2.2.  Stabilitet ved oplagring og holdbarhed

2.2.1. Indvirkningen af lys, temperatur og fugtighed pa plantebeskyttelsesmidlets
tekniske karakteristika

i) Formuleringens fysiske og biologiske stabilitet ved den anbefalede
oplagringstemperatur, herunder oplysning om vaksten af kontamine-
rende  mikroorganismer, skal  bestemmes og  meddeles.
Analysebetingelserne skal begrundes.

ii) Herudover skal indvirkningen af lave temperaturer pa stabiliteten
bestemmes og oplyses efter CIPAC (')-metode MT 39, MT 48, MT
51 eller MT 54 for flydende formuleringer.

iii) Praeparatets holdbarhed ved den anbefalede oplagringstemperatur skal
rapporteres. Er holdbarheden mindre end to ar, skal holdbarheden i
maneder med tilherende temperaturspecifikationer oplyses. GIFAP (?)-
Monograph No 17 giver nyttige oplysninger.

2.2.2. Andre faktorer, der pavirker stabiliteten

Indvirkningen af eksponering for luft, emballage osv. pa produktstabili-
teten skal undersoges.

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
(®) International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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2.3.  Explosive og oxiderende egenskaber

De eksplosive og oxiderende egenskaber skal bestemmes i henhold til
bilag III, del A, afsnit 2, punkt 2.2, medmindre det kan godtgeres, at det
hverken fra et teknisk eller videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at
udfere saidanne undersogelser.

2.4. Flammepunkt og andre angivelser af antzendelighed eller selvantan-
delighed

Flammepunkt og antendelighed skal bestemmes i henhold til bilag III, del
A, afsnit 2, punkt 2.3, medmindre det kan godtgeres, at det hverken fra et
teknisk eller videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sadanne
undersogelser.

2.5.  Aciditet, alkalinitet og om nedvendigt pH-vaerdi

Aciditet, alkalinitet og pH-verdi skal bestemmes i henhold til bilag III, del
A, afsnit 2, punkt 2.4, medmindre det kan godtgeres, at det hverken fra et
teknisk eller videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sadanne
undersogelser.

2.6.  Viskesitet og overfladespzending

Viskositet og overfladespanding skal bestemmes i henhold til bilag III, del
A, afsnit 2, punkt 2.5, medmindre det kan godtgeres, at det hverken fra et
teknisk eller videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sadanne
undersogelser.

2.7. Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Formuleringens tekniske karakteristika skal bestemmes, sa der kan treffes
beslutning om, hvorvidt formuleringen kan accepteres. Hvis der skal
gennemfores analyser, skal disse udferes ved temperaturer, der ikke
influerer pa mikroorganismens overlevelsesevne.

2.7.1. Fugtningsevne

Fugtningsevnen hos faste formuleringer, der fortyndes inden brug (fx
pulvere og granulater), skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode
MT 53.3.

2.7.2. Persistent skumdannelse

Persistensen af skumdannelsen hos praparater, der fortyndes med vand,
skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 47.

2.7.3. Opsleemningsmulighed og opsleemningsstabilitet

— Dispersionsevnen hos vanddispergerbare produkter (fx pulvere, vand-
dispergerbare granulater, supensionskoncentrater) skal bestemmes og
oplyses efter CIPAC-metode MT 15, MT 161 eller MT 168.

— Evnen til spontan dispersion hos vanddispergerbare produkter (fx
suspensionskoncentrater og vanddispergerbare  granulater) skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 160 eller MT 174.

2.7.4. Torsigtningstest og vadsigtningstest

For at sikre, at puddere har en til anvendelsen passende partikelstorrelses-
fordeling, skal der gennemfores og gives oplysninger om en
torsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.1.

For vanddispergerbare produkter skal der gennemferes og gives
oplysninger om en vadsigtningstest eller CIPAC-metode MT 59.3 eller
MT 167.

2.7.5. Partikelstorrelsesfordeling (puddere og vanddispergerbare pulvere,
granulater), indhold af stov/fint pulver (granulater) samt slid og skorhed
(granulater)

i) Partikelstorrelsesfordelingen for pulvere skal bestemmes og oplyses
efter OECD-metode 110.

Det nominelle storrelsesomrade for granulater til direkte anvendelse
skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 58.3 og for vand-
dispergerbare granulater efter CIPAC-metode MT 170.
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ii) Stevindholdet i granulatformuleringer skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 171. Stovets partikelstorrelse skal bestemmes og
oplyses efter OECD-metode 110, hvis det er relevant for sprejteperso-
nalets eksponering.

iii) Granulaters karakteristika med hensyn til slid og skerhed skal
bestemmes og oplyses, sa snart der foreligger internationalt vedtagne
metoder. Hvis der allerede foreligger data, skal de oplyses tillige med
den benyttede metode.

2.7.6. Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet

i) Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen for formu-
leringer, som danner emulsioner, skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 36 eller MT 173.

ii) Stabiliteten af fortyndede emulsioner og af formuleringer i emulsions-
form skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 20 eller MT
173.

2.7.1. Flydeevne, heeldbarhed (skylbarhed) og stovafgivelse

i) Granulaters flydeevne skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode
MT 172.

ii) Heeldbarheden (inklusive skyllerester) af suspensioner (fx suspensions-
koncentrater og suspoemulsioner) skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 148.

iii) Pudderes stovafgivelse skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 34 eller en anden hensigtsmassig metode.

2.8.  Fysisk, kemisk og biologisk forenelighed med andre midler, herunder
plantebeskyttelsesmidler, som der seges om godkendelse til at benytte
det sammen med

2.8.1. Fysisk forenelighed

Den fysiske fornelighed af anbefalede tankblandinger skal bestemmes og
oplyses.

2.8.2. Kemisk forenelighed

Den kemiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og oplyses,
medmindre en undersegelse af formuleringernes individuelle egenskaber
udelukker enhver tvivl om, at en reaktion vil kunne finde sted. I sadanne
tilfelde er det tilstrekkeligt at oplyse dette som begrundelse for, at den
kemiske forenelighed ikke er bestemt i praksis.

2.8.3. Biologisk forenelighed

Den biologiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og oplyses.
Eventuelle virkninger (fx antagonisme, fungicide virkninger) efter
blanding med andre mikroorganismer eller kemikalier skal oplyses. Plan-
tebeskyttelsesmidlets eventuelle vekselvirkning med andre kemikalier, der
skal anvendes under de forudsete vilkar for formuleringens anvendelse,
ber underseges baseret pa effektivitetsdata. Intervallerne mellem
anvendelsen af det biologiske pesticid og kemiske pesticider ber i givet
fald anfores for at undgé tab af virkning.

2.9. Vedhzftning til og fordeling pa fre

For formuleringer til behandling af fre skal fordeling og vedhaftning
undersgges og oplyses; med hensyn til fordeling folges CIPAC-metode
MT 175.

2.10. Sammendrag og vurdering af data i henhold til punkt 2.1 til 2.9
3. DATA FOR ANVENDELSE

3.1. Patenkt anvendelsesomrade

Det eller de eksisterende og pétenkte anvendelsesomrade(r) for formule-
ringer, der indeholder mikroorganismen, skal specificeres blandt folgende:

— anvendelse pa friland, fx inden for landbrug, gartneri, skovbrug og
vindyrkning
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— beskyttede afgreder (fx 1 vaksthuse)

— gronne omrader

— ukrudtbekampelse pa udyrkede arealer
— private haver

— stueplanter

— oplagrede produkter

— andet (specificeres).

3.2.  Virkningsmekanisme

Den made, midlet optages pa (fx kontakt, oral indtagelse, inhalation), eller
den made, hvorpa bekampelsen af skadegerere finder sted (fungitoksisk,
fungistatisk virkning, konkurrence om naringsstoffer osv.), skal oplyses.

Det skal angives, om midlet translokeres i planter, og i givet fald, om
translokationen er apoplastisk eller symplastisk eller begge dele.

3.3.  Oplysninger om den patzenkte anvendelse

Der skal gives oplysninger om den patenkte anvendelse, fx skadegerere,
som skal bekaempes, og/eller planter eller planteprodukter, som enskes
beskyttet.

Der ber ogsd gives oplysninger om intervallerne mellem anvendelsen af
plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder mikroorganismer og kemiske
pesticider, eller fremlaegges en liste over aktive bestanddele i kemiske
plantebeskyttelsesmidler, der ikke ma anvendes pd samme afgrode
sammen med plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder mikroorganismer.

3.4. Dosering

For hver anvendelsesmetode og hver anvendelse skal doseringen pr.
behandlet enhed (ha, m* m®) i g, kg eller 1 for formuleringen og i
hensigtsmassige enheder for mikroorganismen oplyses.

Doseringen skal normalt udtrykkes i g eller kg/ha eller kg/m® og i
relevante tilfeelde i g eller kg/t; for beskyttede afgreder og private haver
anvendes g eller kg/100 m?* eller g eller kg/m®.

3.5. Indholdet af mikroorganismen i det anvendte materiale (fx i sprojte-
vaeske, lokkemad eller behandlet fro)

Indholdet af mikroorganismen skal oplyses, i givet fald i antal aktive
enheder/ml eller g eller en anden relevant enhed.

3.6. Udbringningsmetode

Den patenkte udbringningsmetode skal beskrives fuldt ud med angivelse
af den type udstyr, der eventuelt skal benyttes, og art og mangde af det
fortyndingsmiddel, der skal anvendes, pr. areal- eller volumenenhed.

3.7. Antal udbringninger, udbringningstidspunkter og beskyttelsens
varighed

Det maksimale antal udbringninger samt udbringningstidspunkterne skal
oplyses. Hvis det er relevant, skal vakststadierne for den afgrede eller de
planter, der skal beskyttes, og skadegerernes udviklingsstadier angives.
Hvis det er muligt og nedvendigt, skal tidsintervallet mellem udbringnin-
gerne i dage oplyses.

Varigheden af den beskyttelse, som béade den enkelte udbringning og det
maksimale antal udbringninger giver, skal oplyses.

3.8.  Nedvendige venteperioder eller andre forholdsregler for at undga
plantepatogene virkninger pa efterfelgende afgroder

Hvis det er relevant, skal de korteste venteperioder mellem sidste
anvendelse og saning eller udplantning af efterfolgende afgrader, som er
nedvendige for at undgd plantepatogene virkninger pa efterfolgende
afgroder, oplyses og fremga af dataene i afsnit 6, punkt 6.6.

Eventuelle begrensninger i valg af efterfolgende afgreder skal angives.
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3.9. Foreslaet brugsanvisning

Den foreslaede brugsanvisning for formuleringen, som skal trykkes pa
etiketter og indlaegssedler, skal oplyses.

4. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM PLANTEBESKYTTELSES-
MIDLET

4.1. Emballage og formuleringens forenelighed med det foresliede embal-
leringsmateriale

i) Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives fuldstendigt, og
materialer, fremstillingsmade (fx ekstruderet, svejset osv.), storrelse
og rumindhold, abningssterrelse samt luknings- og forseglingstype
skal specificeres. Den skal vaere udformet efter de kriterier og
retningslinjer, der er angivet i FAO's »Guidelines for the Packaging
of Pesticides«.

ii) Emballagens, herunder dens lukningers, egnethed med hensyn til
styrke, tethed og modstandsdygtighed ved normal transport og
handtering skal bestemmes og oplyses efter ADR-metode 3552,
3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 eller relevante ADR-metoder for
mellemstore bulkbeholdere og efter ISO-standard 8317, hvis der
kraeves bernesikre lukninger til formuleringen.

iii) Emballeringsmaterialets modstandsdygtighed over for indholdet skal
oplyses efter GIFAP Monograph No 17.

4.2.  Fremgangsmade ved rengering af udbringningsudstyr

Fremgangsmader ved rengering af udbringningsudstyr og beskyttelses-
dragter skal beskrives i enkeltheder. Effektiviteten af fremgangsmaden
ved rengering skal bestemmes, fx ved hjelp af biologiske analyser, og
oplyses.

4.3. Re-entry-perioder, nedvendige venteperioder eller andre forholds-
regler for at beskytte mennesker, husdyr og miljeet

De afgivne oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er
opgivet for mikroorganismen eller mikroorganismerne, og data i henhold
til afsnit 7 og 8.

i) Hvis det er relevant, skal der specificeres behandlingsfrister, re-entry-
perioder eller tilbageholdelsesperioder, som er nedvendige for at
minimere forekomsten af restkoncentrationer i eller pa afgreder,
planter og planteprodukter eller i behandlede omrader mest mulig med
henblik pa at beskytte mennesker og husdyr, fx:

— behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrode
— re-entry-periode (i dage) for husdyrs adgang til greesningsarealer

— re-entry-periode (i timer eller dage) for menneskers adgang til
behandlede afgreder, bygninger eller omrader

— tilbageholdelsesperiode (i dage) for foderstoffer

— venteperiode (i dage) mellem udbringning af plantebekyttelses-
midlet og héndtering af behandlede produkter.

ii) Hvis det er nedvendigt pad baggrund af forsegsresultaterne, skal der
gives oplysning om, under hvilke specielle landbrugsmaessige, plante-
sundhedsmassige eller miljomessige vilkar formuleringen ma eller
ikke méa anvendes.

4.4. Anbefalede metoder og forholdsregler vedrerende handtering,
oplagring, transport eller brand

Det skal udferligt angives, hvilke metoder og forholdsregler der anbefales
for plantebeskyttelsesmidler i forbindelse med handtering ved oplagring i
lagerbygninger og hos brugeren samt ved transport og i tilfeelde af brand.
Foreliggende information om forbreendingsprodukter skal i givet fald
fremlaegges. De risici, der kan forventes at opstd, og metoderne og frem-
gangsmaderne, der skal anvendes for at reducere disse risici mest muligt,
skal specificeres. Fremgangsmader, som hindrer, at der opstéar affald eller
rester, eller reducerer forekomsten mest muligt, skal anfores.

Hvis det er relevant, skal vurdering ske efter ISO TR 9122.

Arten af og karakteristikaene ved de beskyttelsesdragter og det udstyr, der
foreslas anvendt, skal anfores. Dataene skal vere tilstrekkelige til, at
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egnetheden og effektiviteten kan bedemmes under realistiske anvendelses-
vilkar (fx 1 mark eller i vaksthus).

4.5. Foranstaltninger i tilfzelde af uheld

Der skal gives oplysninger om de fremgangsmader, der skal anvendes i
tilfeelde af uheld under transport, oplagring eller anvendelse, og de skal
navnlig omfatte:

— indeslutning af udslip og spild

— dekontaminering af omrader, keretagjer og bygninger

— bortskaffelse af beskadiget emballage, adsorbenter og andre materialer
— beskyttelse af redningsmandskab og andre tilstedeveerende

— forstehjelpsforanstaltninger.

4.6. Fremgangsmader for destruktion eller dekontaminering af plantebe-
skyttelsesmidlet og dets emballage

Der skal vare udviklet fremgangsméder for destruktion og dekontamine-
ring for bade sma mengder (pd brugerplan) og store mangder
(lagerbygninger). Fremgangsmaderne skal vaere i overensstemmelse med
de foreliggende bestemmelser om bortskaffelse af affald og giftigt affald.
De foresldaede bortskaffelsesmetoder ma ikke have nogen uacceptabel
indflydelse pa miljeet og skal vaere si omkostningseffektive og praktisk
gennemforlige som muligt.

4.6.1. Kontrolleret forbreending

I mange tilfeelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaf-
felse af plantebeskyttelsesmidler og navnlig hjelpestofferne heri,
kontaminerede materialer eller kontamineret emballage kontrolleret
forbreending i et godkendt forbreendingsanlaeg.

Ansegeren skal give detaljerede anvisninger pa sikker bortskaffelse.

4.6.2. Andre fremgangsmdder

Hvis der foreslds andre metoder til bortskaffelse af plantebeskyttelses-
midler, emballage og kontaminerede materialer, skal der gives en
fuldsteendig beskrivelse af dem. Der skal fremlagges data for sadanne
metoder til dokumentation af, at de er effektive og sikre.

5. ANALYSEMETODER
Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kraeves til
kontrol og overvagning efter registrering.

Et plantebeskyttelsesmiddel ma helst ikke indeholde kontaminerende
stoffer. Omfanget af kontaminerende stoffer ber vurderes af myndighe-
derne pa grundlag af en risikovurdering.

Ansggeren skal lebende fore kvalitetskontrol med savel produktion som
produkt. Kvalitetskriterierne for plantebeskyttelsesmidlet ber fremlaegges.

Ansegeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, nar der er
tale om analysemetoder, der anvendes til fremskaffelse af data som krevet
i dette direktiv eller til andre formal. Om nedvendigt vil der blive udviklet
seerskilte retningslinjer for sddanne metoder baseret pa de samme krav som
dem, der er fastlagt for metoder til kontrol og overvagning efter registre-
ring.

Der skal fremlegges metodebeskrivelser, og der skal gives oplysninger om
analyseudstyr, -materialer og -betingelser. Eksisterende CIPAC-metoders
anvendelighed skal oplyses.

Sa vidt muligt skal disse metoder vare sa enkle og sa lidt udgiftskraevende
som muligt og skal kunne gennemfores med almindeligt tilgengeligt

udstyr.
I dette afsnit gaelder folgende:

Urenheder Alle andre bestanddele (herunder kontaminerende
mikroorganismer og/eller kemiske stoffer) end
den pagaldende mikroorganisme, der stammer
fra fremstillingsprocessen eller fra nedbrydning
under oplagringen
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Relevante urenheder Urenheder som defineret ovenfor, der er af
betydning for menneskers eller dyrs sundhed og/
eller for miljoet eller andre organismer, der
anvendes til at producere mikroorganismen

Metabolitter Metabolitter omfatter produkter fra nedbrydnings-
og biosyntesereaktioner i mikroorganismen

Relevante metabolitter Metabolitter, der er af betydning for menneskers
eller dyrs sundhed og/eller for miljoet

Restkoncentrationer Levedygtige mikroorganismer og de produkter,
som mikroorganismen har dannet i signifikante
mengder, og som resterer, efter at mikroorga-
nismen er forsvundet, og som er af betydning
for menneskers eller dyrs sundhed og/eller for
miljoet.

Der skal pé forlangende leveres folgende prover:

i) prover af formuleringen

i) prever af den industrielt fremstillede mikroorganisme
iii) analysestandarder af den rene mikroorganisme

iv) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestanddele,
der indgér i definitionen af restkoncentrationer

v) eventuelt foreliggende prover af referencestoffer af de relevante
urenheder.

5.1.  Metoder til analyse af praeparatet

— Der skal fremlaegges fuldt ud beskrevne metoder, der anvendes til
identifikation og bestemmelse af indholdet af mikroorganismen i
formuleringen. Nar der er tale om en formulering, der indeholder
mere end en mikroorganisme, skal der fremlegges metoder, hvorved
indholdet af hver enkelt mikroorganisme kan identificeres og
bestemmes.

— Metoder, der anvendes til regelmaessigt at kontrollere det endelige
produkt (formuleringen) for at sikre, at det ikke indeholder andre
organismer end de anforte, og garantere dets ensartethed.

— Metoder til identifikation af kontaminerende mikroorganismer i formu-
leringen.

— Metoder til bestemmelse af formuleringens stabilitet ved oplagring og
dets holdbarhed.

5.2.  Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer

Der skal fremlaegges oplysninger om analysemetoder til bestemmelse af
restkoncentrationer, jf. bilag II, del B, afsnit 4, punkt 4.2, medmindre det
dokumenteres, at de oplysninger, der allerede er forelagt i henhold til bilag
11, del B, afsnit 4, punkt 4.2, er tilstreekkelige.

6. DATA FOR EFFEKTIVITET

Bestemmelserne om data for effektivitet er allerede blevet vedtaget ved
Kommissionens direktiv 93/71/EQF (*).

7. VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED

For at der kan foretages en korrekt vurdering af formuleringers toksicitet,
herunder deres sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne, ber der
foreligge tilstrekkelige oplysninger om mikroorganismens akutte
toksicitet, irritationsfremkaldende evne og sensibilisering. Om muligt ber
der fremlegges yderligere oplysninger om mikroorganismens toksiske
virkningsmekanisme, toksicitetsprofil og alle andre kendte toksikologiske
aspekter. Der bor leegges sarlig vaegt pa hjalpestoffer.

Under udferelsen af de toksikologiske undersegelser skal alle tegn pa
infektion eller sygdomsfremkaldende evne noteres. Toksikologiske under-
sogelser skal inkludere elimineringsundersogelser.

Det er i forbindelse med den indflydelse, urenheder og andre bestanddele
kan have pa den toksikologiske adfeerd, veesentligt, at der for hver forelagt

(") EFT L 221 af 31.8.1993, s. 27.
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undersogelse gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det
benyttede materiale. Der skal udferes test med det plantebeskyttelses-
middel, som skal godkendes. Navnlig ma der ikke herske tvivl om, at
den mikroorganisme, der er anvendt i formuleringen, og betingelserne for
dens dyrkning stemmer overens med de oplysninger og data, der er
forelagt i henhold til bilag II, del B.

Plantebeskyttelsesmidlet skal undersoges i flere trin.

7.1. Basisundersogelser af toksicitet

De underspgelser, data og oplysninger, der skal fremlegges og vurderes,
skal vere tilstreekkelige til, at man kan identificere virkningerne efter en
enkelt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, og navnlig til at pavise
eller pege pa:

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til mikroorganismens
toksicitet

— virkningens tidsforleb og karakteristika med udferlige oplysninger om
adfeerdsaendringer og eventuelle makroskopiske fund ved patologisk
undersogelse post mortem

— om muligt, den toksiske virkningsmekanisme
— den relative fare i forbindelse med de forskellige eksponeringsveje.

Det gaelder forst og fremmest om at bestemme de involverede toksicitets-
intervaller, men de fremkomne oplysninger skal ogsd gere det muligt at
klassificere plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv 78/631/EQF. De
oplysninger, der fremkommer ved undersegelse for akut toksicitet, er af
serlig verdi ved vurderingen af de farer, der sandsynligvis kan opsta i
tilfeelde af uheld.

7.1.1. Akut oral toksicitet

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Der ber altid udferes en akut oral test, medmindre ansegeren over for
myndighederne kan godtgere, at artikel 3, stk. 2, i direktiv 78/631/EQF
kan paberabes.

Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Analysen skal udferes efter metode B.1 eller B.la i Kommissionens
direktiv 92/69/EQF (V).

7.1.2. Akut inhalationstoksicitet

Analysens formal

Analysen skal give oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets toksiske
virkning ved indénding, nar det gelder rotter.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves
Analysen skal udferes, hvis plantebeskyttelsesmidlet:
— bruges i tagesprojte

— er en aerosol

— er et pulver med en signifikant andel partikler med en diameter pa
<50 um (> 1 % pa vagtbasis)

— skal udbringes fra fly i tilfelde, hvor inhalationseksponering er
relevant

— skal anvendes pd en made, som giver en signifikant andel partikler
eller draber med en diameter pa < 50 um (> 1 % pa vegtbasis)

— indeholder over 10 % flygtige bestanddele.

(") EFT L 383 af 29.12.1992, s. 113.
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Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Analysen skal udferes efter metode B.2 i direktiv 92/69/EQF.
7.1.3. Akut dermal toksicitet

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Der ber altid udferes en analyse for akut dermal toksicitet, medmindre
ansegeren over for myndighederne kan godtgere, at artikel 3, stk. 2, i
direktiv 78/631/EQF kan paberabes.

Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Analysen skal udferes efter metode B.3 i direktiv 92/69/EQF.
7.2.  Supplerende undersogelser for akut toksicitet
7.2.1. Hudirritation

Analysens formal

Analysen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirri-
tation, herunder den potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation skal altid
bestemmes, medmindre hjalpestofferne ikke forventes at kunne irritere
huden, eller det pavises, at mikroorganismen ikke irriterer huden, eller
hvis der ifelge retningslinjen for udarbejdelse af analysen er sandsynlighed
for, at alvorlige virkninger pa huden kan udelukkes.

Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Analysen skal udferes efter metode B.4 i direktiv 92/69/EQF.
7.2.2. Ojenirritation

Analysens formal

Analysen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at forarsage ojenirri-
tation, herunder den potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fordrsage @jenirritation skal
bestemmes, nar hjelpestofferne forventes at fremkalde ojenirritation,
medmindre mikroorganismen fremkalder ejenirritation, eller der ifolge
retningslinjen for udarbejdelse af analysen er sandsynlighed for, at der
kan opsta alvorlige virkninger pa ejnene.

Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Ojenirritation skal bestemmes efter metode B.5 i direktiv 92/69/EQF.
7.2.3. Hudsensibilisering

Analysens formal

Analysen skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyt-
telsesmidlets evne til at fremkalde reaktioner pa hudsensibilisering.
Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Analysen skal udferes, nar hjelpestofferne misteenkes for at have hudsen-
sibiliserende egenskaber, medmindre mikroorganismen/mikroorganismerne
eller hjelpestofferne vides at have hudsensibiliserende egenskaber.

Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Analyserne skal udferes efter metode B.6 i direktiv 92/69/EQF.
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7.3.  Eksponeringsdata

Risiciene for dem, der kommer i kontakt med plantebeskyttelsesmidler
(sprojtepersonale, andre tilstedevarende, arbejdere), athenger af plantebe-
skyttelsesmidlets fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber og af
produkttypen (ufortyndet/fortyndet), form og eksponeringsvej, -grad og
-varighed. Der skal fremskaffes og gives tilstraekkelige oplysninger til, at
der kan foretages en vurdering af omfanget af den sandsynlige
eksponering for plantebeskyttelsesmidlet under de foreslaede anvendelses-
vilkar.

Hvis det af oplysningerne om mikroorganismen i henhold til bilag II, del
B, afsnit 5, eller af oplysningerne om formuleringen i henhold til bilag III,
del B, narverende afsnit, fremgar, at der er mulighed for dermal
absorption, kan yderligere data for dermal absorption vare nedvendige.

Resultaterne af eksponeringsovervagningen under produktion eller
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet skal fremlaegges.

De ovennavnte oplysninger og data skal danne grundlag for valget af
hensigtsmassige  beskyttelsesforanstaltninger,  herunder  personlige
vaernemidler, som skal anvendes af brugere og arbejdere, og som skal
anfores pa etiketten.

7.4. Foreliggende toksikologiske data vedrerende hjzlpestoffer

For hvert hjelpestof skal der indgives en kopi af anmeldelsen og sikker-
hedsdatabladet, som er indsendt i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 1999/45/EF (') og Kommissionens direktiv 91/155/EQF af
5. marts 1991 om fastsettelse i henhold til artikel 10 i Radets direktiv 89/
379/EQF af de nermere bestemmelser for en sarlig informationsordning
vedrerende farlige preparater (*). Alle andre tilgeengelige oplysninger ber
fremleegges.

7.5. Supplerende undersegelser af kombinationer af plantebeskyttelses-
midler

Analysens formal

Det kan i nogle tilfeelde vaere nedvendigt at udfere de undersegelser, der
omhandles i punkt 7.1 til 7.2.3, for en kombination af plantebeskyttelses-
midler, hvis der pa etiketten er givet anvisninger pa brugen af
plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/
eller med adjuvanter som en tankblanding. Det ma i det enkelte tilfeelde
besluttes, om der er behov for supplerende undersegelser, ud fra resulta-
terne af undersogelserne af de enkelte plantebeskyttelsesmidler for akut
toksicitet, muligheden for eksponering for kombinationen af de
pagaldende midler og foreliggende oplysninger om eller praktisk erfaring
med de pagaldende eller lignende midler.

7.6. Resumé og vurdering af indvirkningen pa sundheden

Der skal indgives et resum¢ af alle data og oplysninger i henhold til punkt
7.1 til 7.5, og det skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af data i
forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslutningstagning og
retningslinjer, med saerlig vaegt pa de risici for mennesker og dyr, der kan
eller vil opsta, samt datagrundlagets omfang, kvalitet og palidelighed.

8. RESTKONCENTRATIONER I  ELLER PA  BEHANDLEDE
PRODUKTER, FODEVARER OG FODER

Bestemmelserne i henhold til bilag II, del B, afsnit 6, er geldende; de
oplysninger, der kraeves i henhold til dette afsnit, skal fremlegges,
medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelsesmidlets adfzerd
med hensyn til restkoncentrationer pa grundlag af de data, der foreligger
for mikroorganismen. Der ber lagges serlig vaegt pad hjelpestoffernes
indflydelse pa mikroorganismens og dens metabolitters adferd med
hensyn til restkoncentrationer.

9. SKZABNE OG ADFZARD I MILJOET

Bestemmelserne 1 henhold til bilag II, del B, afsnit 7, er gaeldende; de
oplysninger, der kreves i henhold til dette afsnit, skal fremlagges,
medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelsesmidlets skabne

(") EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
(*) EFT L 76 af 22.3.1991, s. 35.
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og adferd i miljeet pa grundlag af dataene i1 henhold til bilag II, del B,
afsnit 7.

10.  VIRKNINGER PA ANDRE ORGANISMER END MALORGANISMER
Indledning

i) De forelagte oplysninger skal sammen med oplysningerne om mikro-
organismen vere tilstrakkelige til, at der kan foretages en vurdering
af effekten pa ikke-maélarter (flora og fauna) ved brug af plantebeskyt-
telsesmidlet, som det er foreslaet anvendt. Virkningerne kan skyldes
en enkelt eller langvarig eller gentagen eksponering og kan vere
reversibel eller irreversibel.

ii) Valget af egnede mikroorganismer uden for malgruppen til analyse af
miljopavirkningen ber baseres pa oplysningerne om mikroorga-
nismen, jf. bilag II, del B, og pa oplysningerne om hjalpestoffer og
andre bestanddele, jf. afsnit 1 til 9 i dette bilag. Pa grundlag heraf er
det muligt at veelge de rette analyseorganismer saisom organismer, der
er naert beslegtet med mélorganismen.

iii) Navnlig ber de forelagte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre relevante oplysninger og oplysningerne om
mikroorganismen veare tilstraekkelige til:

— at fastlegge faresymbolerne, farebetegnelserne og de relevante
risiko- og sikkerhedssetninger med henblik pa beskyttelse af
miljeet, som skal anferes pa emballagen (beholderne)

— at foretage en vurdering af kort- og langtidsrisici for ikke-malarter
— henholdsvis populationer, samfund og processer

— at gere det muligt at vurdere, om sarlige forholdsregler er
pakravede til beskyttelse af ikke-malarter.

iv) Der skal gives oplysninger om alle potentielt uenskede virkninger,
som pavises under rutineundersogelser af miljevirkningerne, og
udferes og afleegges rapport om de supplerende undersegelser, som
kan vere nedvendige for at undersege de involverede mekanismer
og vurdere betydningen af disse virkninger.

v) Normalt er mange af de data for indvirkningen pa ikke-malarter, der
kraeves for, at plantebeskyttelsesmidler kan godkendes, blevet forelagt
og vurderet med henblik pa optagelse af mikroorganismen eller
mikroorganismerne i bilag I.

vi) Hvis der kreves eksponeringsdata for at afgere, om der skal udferes
en undersogelse, bor de data, der er fremskaffet efter bilag III, del B,
afsnit 9, benyttes.

Ved beregningen af organismers eksponering skal alle relevante
oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og mikroorganismen tages i
betragtning. Hvis det er relevant, ber parametrene i dette afSnit
anvendes. Hvis det af de foreliggende data fremgar, at plantebeskyt-
telsesmidlet har en sterkere virkning end mikroorganismen, skal
dataene for plantebeskyttelsesmidlets indvirkning péa ikke-malorga-
nismer benyttes til beregning af det relevante forhold mellem
virkning og eksponering.

vii) For at gere det lettere at vurdere betydningen af de opndede analyse-
resultater ber samme stamme af hver af de relevante arter sa vidt
muligt benyttes til de fastsatte analyser af virkninger pa ikke-malorga-
nismer.

10.1. Virkninger pa fugle

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa grundlag af
de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for plantebeskyttel-
sesmidlet fremlaegges tilsvarende oplysninger som angivet i bilag I, del B,
afsnit 8, punkt 8.1, medmindre det kan dokumenteres, at der ikke er sand-
synlighed for eksponering af fugle.

10.2. Virkninger pa akvatiske organismer

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pd grundlag af
de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for plantebeskyttel-
sesmidlet forelaegges tilsvarende oplysninger som angivet i bilag II, del B,
afsnit 8, punkt 8.2, medmindre det kan dokumenteres, at der ikke er sand-
synlighed for eksponering af akvatiske organismer.
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10.3. Virkninger pa bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pd grundlag af
de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for plantebeskyttel-
sesmidlet forelaegges tilsvarende oplysninger som angivet i bilag II, del B,
afsnit 8, punkt 8.3, medmindre det kan dokumenteres, at der ikke er sand-
synlighed for eksponering af bier.

10.4. Virkninger pa andre leddyr end bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa grundlag af
de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for plantebeskyttel-
sesmidlet foreleegges tilsvarende oplysninger som angivet i bilag II, del B,
afsnit 8, punkt 8.4, medmindre det kan dokumenteres, at der ikke er sand-
synlighed for eksponering af andre leddyr end bier.

10.5. Virkninger pa regnorme

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pd grundlag af
de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for plantebeskyttel-
sesmidlet forelaegges tilsvarende oplysninger som angivet i bilag II, del B,
afsnit 8, punkt 8.5, medmindre det kan dokumenteres, at der ikke er sand-
synlighed for eksponering af regnorme.

10.6. Virkninger pa mikroorganismer i jorden

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa grundlag af
de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for plantebeskyttel-
sesmidlet foreleegges tilsvarende oplysninger som angivet i bilag II, del B,
afsnit 8, punkt 8.6, medmindre det kan dokumenteres, at der ikke er sand-
synlighed for eksponering af mikroorganismer (uden for mélgruppen) i
jorden.

10.7. Supplerende undersogelser

Det kraver en ekspertvurdering at afgere, hvorvidt supplerende underse-
gelser er nedvendige. En sadan afgerelse skal traeffes under hensyntagen
til de oplysninger, der foreligger i henhold til dette og andre afsnit,
navnlig data for mikroorganismens specificitet og den forventede
eksponering. Der kan ogsa foreligge nyttige oplysninger fra iagttagelserne
under effektivitetsforsegene.

Der bor legges serlig veegt pd de mulige virkninger pa naturligt forekom-
mende og udsatte organismer af betydning for den integrerede bekeempelse
af skadegerere. Navnlig ber plantebeskyttelsesmidlets forenelighed med
den integrerede bekempelse af skadegerere tages i betragtning.

De supplerende undersegelser kan inkludere yderligere undersogelse af
flere arter eller undersogelser i senere faser, sdsom undersogelser af
udvalgte ikke-malorganismer.

Inden undersogelserne udfores, skal ansegeren aftale med den relevante
myndighed, hvilke undersogelser der ber udfores.

11.  RESUME OG VURDERING AF MILJ@VIRKNINGEN

Der udarbejdes et resumé og foretages en vurdering af alle data, der er
relevante for miljevirkningen, efter de retningslinjer, som medlemssta-
ternes myndigheder giver for formatet af siddanne resuméer og
vurderinger. Heri ber indgd en detaljeret, kritisk bedemmelse af disse
data i forbindelse med relevante kriterier for vurdering ogbeslutningstag-
ning savel som retningslinjer, navnlig under hensyntagen til de eventuelle
risici for miljeet og ikke-maélarter og datagrundlagets indhold, kvalitet og
palidelighed og til felgende aspekter:

— fordeling og skabne i miljoet og tidsforlabene

— identifikation af truede ikke-malarter og -populationer og omfanget af
deres potentielle eksponering

— identifikation af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst
muligt omfang at forhindre kontaminering af miljoet og for beskyt-
telsen af ikke-malarter.
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BILAG IV

STANDARDFORMULERINGER FOR  SARLIGE RISICI FOR
MENNESKER ELLER MILJO SOM OMHANDLET I ARTIKEL 16

INDLEDNING

Folgende yderligere standardformuleringer fastsattes som supplement til de
formuleringer, der er fastsat i direktiv 1999/45/EF, som gelder for plantebeskyt-
telsesmidler. ~ Navnte  direktivs ~ bestemmelser — anvendes ogsd  for
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer eller vira som aktive
stoffer. Ved etiketteringen af produkter, der indeholder disse aktive stoffer, tages
der ogsa hensyn til de bestemmelser om testning af dermal og respiratorisk sensi-
bilisering, der er fastlagt i bilag II, del B, og bilag III, del B, til direktiv 91/414/
EQF.

De harmoniserede formuleringer danner grundlag for supplerende og sarlige
anvisninger vedrerende anvendelsen og bererer derfor ikke andre elementer i
artikel 16, serlig nr. 1), litra k)-n), og nr. 4).

1. Standardformuleringer for seerlige risici

1.1. Scerlige risici for mennesker (RSh)
RSh 1

ES: Téxico en contacto con los ojos.

CS: Toxicky pfi styku s ofima.

DA: Giftig ved kontakt med ejnene.

DE: Giftig bei Kontakt mit den Augen.

ET: Miirgine silma sattumisel.

EL: To&wké étav £pBer oe emapn pe To paTo.
EN: Toxic by eye contact.

FR: Toxique par contact oculaire.

IT:  Tossico per contatto oculare.

LV: Toksisks nonakot saskaré ar acim.

LT: ToksiSka patekus | akis.

HU: Szemmel érintkezve mérgezé.

MT: Tossiku meta jmiss ma’l-ghajnejn.

NL: Giftig bij oogcontact.

PL: Dziala toksycznie w kontakcie z oczami.
PT: Téxico por contacto com os olhos.

SK: Jedovaty pri kontakte s o¢ami.

SL: Strupeno v stiku z o¢mi.

FI:  Myrkyllistid joutuessaan silméin.

SV:  Giftigt vid kontakt med 6gonen.

RSh 2

ES: Puede causarfotosensibilizacion.

CS: MiiZe vyvolat fotosenzibilizaci.

DA: Kan give overfelsomhed over for sollys/UV-straling.
DE: Sensibilisierung durch Licht méglich.

ET: Vaoib pohjustada valgussensibiliseerimist.

EL: Mmopsi va mpokaricel poTogvarcOnTomoinom.
EN: May cause photosensitisation.

FR: Peut entrainer une photosensibilisation.

IT: Puo causare fotosensibilizzazione.

LV: Var izraistt fotosensibilizaciju.

LT: Gali sukelti fotosensibilizacija.

HU: Fényérzékenységet okozhat.

MT: Jista’jikkawza fotosensitizzazzjoni.
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NL: Kan fotosensibilisatie veroorzaken.

PL: Moze powodowa¢ nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.

PT: Pode causar fotossensibilizacao.

SK: MéZe spdsobit’ fotosenzibilizaciu.

SL: Lahko povzroci preobcutljivost na svetlobo.

FI: ~ Voi aiheuttaa herkistymisti valolle.

SV:  Kan orsaka overkénslighet for solljus/UV-stralning.

RSh 3

ES: El contacto con los vapores provoca quemaduras de la piel y de
los ojos; el contacto con el producto liquido provoca congelacion.

CS: Pri styku s parami zpisobuje poleptani kiiZe a o¢i a pii styku s
kapalinou zpisobuje omrzliny.

DA: Kontakt med dampe giver @tsninger pa hud og ejne, og kontakt
med vaeske giver forfrysninger.

DE: Kontakt mit Dimpfen verursacht Veritzungen an Haut und
Augen und Kontakt mit der Fliissigkeit verursacht Erfrierungen.

ET: Kokkupuude auruga pohjustab podletushaavu nahale ja silmadele
ning kokkupuude vedelikuga pohjustab kiilmumist.

EL: Ot atpoi pmopei vo TPOKOAEGOVY EYKOVNOTE GTO OEPIE KOL GTA
paTIe N ETOQ] pE TO VYPO pmopel Vo TPOKAAECEL KPLOTAYPNATO.

EN: Contact with vapour causes burns to skin and eyes and contact
with liquid causes freezing.

FR: Le contact avec les vapeurs peut provoquer des briilures de la
peau et des yeux; le contact avec le gaz liquide peut causer des
engelures.

IT: 1l contatto con il vapore puo causare ustioni della pelle e bruciori
agli occhi; il contatto con il liquido puo causare congelamento.

LV: Saskare ar tvaikiem izraisa adas un acu apdegumus un saskare ar
Skidrumu izraisa apsaldéjumus.

LT: Garai sukelia odos ir akiy nudegima, skystis- nusalima.

HU: Az anyag gézével valo érintkezés a bér és a szem égési sériilését
okozhatja, illetve a folyadékkal valé érintkezés fagyast okozhat.

MT: Kuntatt mal-fwar jikkawza hruq fil-gilda u fl-ghajnejn filwaqt li
kuntatt mal-likwidu jikkawza iffrizar.

NL: Contact met de damp veroorzaakt brandwonden aan huid en
ogen; contact met de vloeistof veroorzaakt bevriezing.

PL: Kontakt z oparami powoduje poparzenia skory i oczu, kontakt z
ciecza powoduje zamarzanie.

PT: O contacto com vapores do produto provoca queimaduras na pele
e nos olhos; o contacto com o produto liquido provoca congelacao.

SK: Pri kontakte s parou spdsobuje popaleniny pokozky a ofi a
kontakt s kvapalinou sposobuje omrzliny.

SL: Stik s hlapi povzroca opekline koZe in o¢i, stik s teko¢ino povzroc¢a
ozebline.

FI:  Kosketus hoyryyn voi aiheuttaa palovammoja iholle ja silmiin ja
kosketus nesteeseen paleltumavammoja.

SV:  Kontakt med angor orsakar fritskador pa hud och 6gon, kontakt
med viitska orsakar forfrysningsskador.

V M45

1.2. Seerlige risici for miljoet RSe

(ingen)

2. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for szerlige risici
2.1. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer vedrorende mennesker
RSh 1
Giftig ved kontakt med gjnene

Satningen anvendes, nar en gjenirritationstest, jf. bilag III, del A, punkt
7.1.5, hos forsegsdyr har vist klare tegn pa systemisk toksicitet (f.eks. ved
hemning af kolinesterase) eller dedelighed, som sandsynligvis kan
tilskrives optagelse af det aktive stof gennem gjets slimhinder. Risikoszt-
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ningen anvendes ogsd, hvis der hos mennesker er tegn pa systemisk
toksicitet efter kontakt med ejnene.

Der ber i disse tilfeelde foreskrives ejenbeskyttelse som omhandlet i de
almindelige bestemmelser i bilag V.

RSh 2
Kan give overfelsomhed over for sollys/UV-straling

Saetningen anvendes, nar der fra forsegssystemer eller dokumenteret
menneskelig eksponering er klare tegn pa, at produkterne viser fotosensibili-
serende virkninger. Setningen anvendes ogsa for produkter, der indeholder
et givet aktivt stof eller en given formuleringsingrediens, der viser fotosen-
sibiliserende virkninger hos mennesker, hvis produktet indeholder denne
fotosensibiliserende bestanddel i en koncentration pa 1 % (w/w) eller
derover.

Der ber i disse tilfeelde foreskrives personlige beskyttelsesforanstaltninger
som omhandlet i de almindelige bestemmelser i bilag V.

RSh 3

Kontakt med dampe giver @tsninger pa hud og ejne og kontakt
med vaske giver forfrysninger

Satningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der formuleres som
flydende gas, nar det er relevant (f.eks. methylbromidpreaparater).

Der ber i disse tilfelde foreskrives personlige beskyttelsesforanstaltninger
som omhandlet i de almindelige bestemmelser i bilag V.

Satningen anvendes ikke i de tilfeelde, hvor R34 eller R35 anvendes i
henhold til direktiv 1999/45/EF.

2.2. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer vedrorende miljoet

(ingen)



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 177

V M45
BILAG V

STANDARDFORMULERINGER FOR SIKKERHEDSREGLER TIL
BESKYTTELSE AF MENNESKER ELLER MILJO SOM OMHANDLET
I ARTIKEL 16

INDLEDNING

Folgende yderligere standardformuleringer fastsattes som supplement til de
formuleringer, der er fastsat i direktiv 1999/45/EF, som gelder for plantebeskyt-
telsesmidler.  Navnte  direktivs  bestemmelser  anvendes ogsd  for
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer eller vira som aktive
stoffer. Ved etiketteringen af produkter, der indeholder disse aktive stoffer, tages
der ogsa hensyn til de bestemmelser om testning af dermal og respiratorisk sensi-
bilisering, der er fastlagt i bilag II, del B, og bilag III, del B, til direktiv 91/414/
EQF.

De harmoniserede formuleringer danner grundlag for supplerende og sarlige
anvisninger vedrerende anvendelsen og bererer derfor ikke andre elementer i
artikel 16, serlig nr. 1), litra k)-n), og nr. 4).

v M55

1. Almindelige bestemmelser

Alle plantebeskyttelsesmidler ber etiketteres med folgende setning, der
suppleres med teksten i parentes, hvis det er relevant:

SP 1

ES: No contaminar el agua con el producto ni con su envase. [No
limpiar el equipo de aplicacion del producto cerca de aguas super-
ficiales/Evitese la contaminacién a través de los sistemas de
evacuacion de aguas de las explotaciones o de los caminos.]

CS: NezneciStujte vody pripravkem nebo jeho obalem. (Nedistéte
aplika¢ni zafizeni v blizkosti povrchovych vod/Zabraiite
kontaminaci vod splachem z farem a z cest).

DA: Undgé forurening af vandmiljget med produktet eller med
beholdere, der har indeholdt produktet. [Rens ikke sprojteudstyr
neer overfladevand/Undga forurening via draen fra giardspladser
og veje].

DE: Mittel und/oder dessen Behilter nicht in Gewisser gelangen
lassen. (Ausbringungsgeriite nicht in unmittelbarer Néhe von
Oberflichengewissern reinigen/Indirekte Eintrige iiber Hof- und
Strafienabliufe verhindern.)

ET: Viltida vahendi voi selle pakendi vette sattumist (Seadmeid
pinnavee lihedal mitte puhastada/Viltida saastamist libi lauda
ja teede drenaazhide).

EL: Mnv poidvere 10 vepd pe To poidv 1 T cvokevaosio Tov. [No pnv
TAEVETE TOV EEOTAMGNIO EQUPIOYIG KOVTA 6€ EMQPUVEIOKA VOuTo/Na
amo@evyOei 1 péivven pécw TOV GLGTNRATOV amoyiTevong omd
TIG MOOOTPOTES EMPAVEIES KOL TOVG OPONOVG.|

EN: Do not contaminate water with the product or its container (Do
not clean application equipment near surface water/Avoid conta-
mination via drains from farmyards and roads).

FR: Ne pas polluer I’eau avec le produit ou son emballage. [Ne pas
nettoyer le matériel d’application prés des eaux de surface./
Eviter la contamination via les systémes d’évacuation des eaux a
partir des cours de ferme ou des routes.]

IT: Non contaminare ’acqua con il prodotto o il suo contenitore.
[Non pulire il materiale d’applicazione in prossimita delle acque
di superficie./Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di
scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade.]

LV: Nepiesarpot ideni ar augu aizsardzibas lidzekli un ta iepakojumu/
netirit smidzinasanas tehniku wdenstilpju un tdenste¢u tuvuma/
izsargaties no piesarpoSanas caur drenaZu no pagalmiem un
celiem.

LT: NeuZter$ti vandens augaly apsaugos produktu ar jo pakuote
(Neplauti purSkimo jrenginiy Salia pavirSinio vandens telkiniy/
vengti tarSos per drenaZa i$ sodyby ar nuo Kkeliy).

HU: A termékkel vagy annak tartilyaval ne szennyezze a vizeket. (A
berendezést vagy annak részeit ne tisztitsa felszini vizek
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kozelében/keriilje a gazdasagban vagy az utakon 1évé vizelveze-
tokon keresztiil valé szennyezédést).

MT: Tikkontaminax ilma bil-prodott jew il-kontenitur tieghu
(Tnaddafx apparat li jintuza ghall-applikazzjoni qrib ilma tax-
xita/Ara li ma jkunx hemm kontaminazzjoni minn btiehi u toroq).

NL: Zorg ervoor dat u met het product of zijn verpakking geen water
verontreinigt. [Reinig de apparatuur niet in de buurt van opperv-
laktewater/Zorg ervoor dat het water niet via de afvoer van erven
of wegen kan worden verontreinigd.]

PL: Nie zanieczyszcza¢ wod produktem lub jego opakowaniem (Nie
my¢ aparatury w poblizu wod powierzchniowych/Unika¢ zanie-
czyszczania woéd poprzez rowy odwadniajace z gospodarstw i
drég).

PT: Nao poluir a 4gua com este produto ou com a sua embalagem.
[Nao limpar o equipamentode aplicacio perto de aguas de
superficie./Evitar contaminacdes pelos sistemas de evacuaciao de
aguas das exploracdes agricolas e estradas.]

SK: Neznecist'ujte vodu pripravkom alebo jeho obalom (Necistite
aplika¢né zariadenie v blizkosti povrchovych véd/Zabraiite konta-
minacii prostrednictvom odtokovych kanalov z
polnohospodérskych dvorov a vozoviek).

SL: S sredstvom ali njegovo embalaZo ne onesnaZevati vode. (Naprav
za nanaSanje ne Cistiti ali izplakovati v bliZini povrSinskih voda./
Prepreciti onesnaZenje preko drenaznih in odto¢nih jarkov na

.....

FI:  Ali saastuta vetti tuotteella tai sen pakkauksella. (Ali puhdista
levityslaitteita pintaveden lihettyvilld./Vilti saastumista piha- ja
maantieojien kautta.)

SV:  Fororena inte vatten med produkten eller dess behillare. (Rengor
inte sprututrustning i nirheten av vattendrag/Undvik fororening
via avrinning fran gardsplaner och vigar.)

V M45
2. Seerlige sikkerhedsregler

VM55
2.1. Sikkerhedsregler for operatorer (SPo)

Almindelige bestemmelser

1. Medlemsstaterne kan fastlegge passende personlige vernemidler for
operaterer og foreskrive bestemte sddanne veernemidler (f.eks. overtraks-
dragt, forklede, handsker, solide sko, gummistevler, ansigtsvern,
ansigtsskarm, tetsluttende briller, hat, heette eller andedraetsvaern af en
bestemt type). Sadanne supplerende sikkerhedsregler bererer ikke de
standardsatninger, der skal anvendes i henhold til direktiv 1999/45/EF.

2. Medlemsstaterne kan desuden fastlegge bestemte opgaver, der kraver
serlige vaernemidler, sdsom blanding, lesning, héandtering af det
ufortyndede produkt, anvendelse, udsprejtning af det fortyndede
produkt, handtering af nyligt behandlede materialer, sdsom planter eller
jord, eller feerdsel pa nyligt behandlede arealer.

3. Medlemsstaterne kan tilfoje tekniske kontrolspecifikationer, sasom:

— Der skal anvendes et lukket overforselssystem, nar pesticidet
overfores fra produktbeholderen til sprojtetanken.

— Operatoren skal arbejde i en lukket kabine (med luftkonditionerings-/
luftfiltreringssystem) under sprejtningen.

— Teknisk kontrol kan erstatte personlige veernemidler, hvis den giver et
lige sé hejt eller hgjere beskyttelsesniveau.

Serlige bestemmelser
SPo 1

ES: En caso de contacto con la piel, eliminese primero el producto con
un paiio seco y después liavese la piel con agua abundante.

CS: Po zasaZeni kuZe pripravek nejdfive odstraiite pomoci suché litky
a poté kizi oplachnéte velkym mnozZstvim vody.

DA: Efter kontakt med huden, fjern ferst produktet med en ter klud
og vask derefter med rigeligt vand.

DE: Nach Kontakt mit der Haut zuerst das Mittel mit einem trockenen
Tuch entfernen und dann die Haut mit reichlich Wasser abspiilen.
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ET: Nahaga kokkupuutel kodigepealt eemaldada vahend kuiva lapiga
ning seejirel pesta nahka rohke veega.

EL: ’Yotepo amd emo@n pe To dEppa, aQaipécTe TPAOTA TO TPOIGV pe
éva 6TeYVe mavi Kou 6T cvvéyelo Eemhdvete 1o Oépna pe aebovo
vepo.

EN: After contact with skin, first remove product with a dry cloth and
then wash the skin with plenty of water.

FR: Aprés contact avec la peau, éliminer d’abord le produit avec un
chiffon sec, puis laver la peau abondamment a I’eau.

IT:  Dopo il contatto con la pelle, rimuovere il prodotto con un panno
asciutto e quindi lavare abbondantemente con acqua.

LV: Peéc saskares ar adu, vispirms notirit augu aizsardzibas lidzekli no
adas ar sausu dranu un péc tam mazgat adu ar lielu Gdens
daudzumu.

LT: Patekus ant odos, pirmiausia nuvalyti sausu audiniu, po to gerai
nuplauti vandeniu.

HU: Borrel valé érintkezés esetén eloszor szaraz ruhaval tavolitsa el a
terméket, majd a szennyez6dott bort bé vizzel mossa le.

MT: Wara kuntatt mal-gilda, l-ewwel nehhi l-prodott b’xoqqa niexfa u
mbghad ahsel il-gilda b’hafna ilma.

NL: Na contact met de huid moet u eerst het gewasbeschermings-
middel met een droge doek verwijderen en daarna de huid met
veel water wassen.

PL: Po kontakcie ze skora najpierw usungé produkt suchg szmatka, a
nastepnie przemy¢ skére duza iloScia wody.

PT: Em caso de contacto com a pele, remover primeiro o produto com
um pano seco e, em seguida, lavar a pele com muita agua.

SK: Po kontakte s pokoZzkou najskor odstraiite pripravok suchou
tkaninou a potom oplachnite ve’kym mnoZstvom vody.

SL: Ob stiku s koZo odstraniti sredstvo s suho krpo in sprati koZo z
obilo vode.

FI:  Thokosketuksen jilkeen tuote pyyhitiin aluksi pois kuivalla
kankaalla ja sitten iho pestiin runsaalla vedelli.

SV: Efter kontakt med huden, avligsna forst produkten med en torr
trasa och tviitta sedan med mycket vatten.

SPo 2

ES: Lavese toda la ropa de proteccion después de usarla.
CS: Veskery ochranny odév po pouZiti vyperte.
DA: Vask alle personlige veernemidler efter brug.

DE: Die gesamte Schutzkleidung muss nach Gebrauch gewaschen
werden.

ET: Peale kasutamist kogu kaitseriietus pesta.

EL: ZEemhovetre 0LEG TIC TPOGTUTEVTIKES EVOVNOGIEG HETA TN YPTION.
EN: Wash all protective clothing after use.

FR: Laver tous les équipements de protection apres utilisation.
IT:  Lavare tutto I’equipaggiamento di protezione dopo I’impiego.
LV: Péc lietoSanas izmazgat visu aizsargtérpu.

LT: Po darbo iSskalbti visus apsauginius drabuZius.

HU: Hasznalat utin minden védéruhazatot ki kell mosni.

MT: Abhsel l-ilbies protettiv wara li-tuza.

NL: Was alle beschermende kleding na gebruik.

PL: Upraé odziez ochronna po uzyciu.

PT: Depois da utilizacdo do produto, lavar todo o vestuirio de
proteccio.

SK: Ochranny odev po aplikacii ocistite.
SL: Po uporabi oprati vso zas¢itno obleko.
FI:  Kaikki suojavaatteet pestiva kiyton jilkeen.

SV: Tvitta alla skyddsklider efter anvindning.
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SPo 3

ES: Tras el inicio de la combustion del producto, abandénese inmedia-
tamente la zona tratada sin inhalar el humo.

CS: Po vzniceni pripravku nevdechujte kouf a ihned opust’te
oSetfovany prostor.

DA: Efter anteending af produktet, undga at indande regen og forlad
det behandlede omrade ejeblikkeligt.

DE: Nach Anziinden des Mittels Rauch nicht einatmen und die
behandelte Fliche sofort verlassen.

ET: Peale vahendi siittimist suitsu mitte sisse hingata ning kéideldud
alalt otsekohe lahkuda.

EL: Metd v avagreln Tov TPoidvTog PNy E6TVEVGETE TOV KATVO Kol
amopokpovleite apécwg amd TNV mEPLO)] APNoNS.

EN: After igniting the product, do not inhale smoke and leave the
treated areaimmediately.

FR: Aprés déclenchement de la fumigation, ne pas inhaler la fumée et
quitter la zone traitée immédiatement.

IT: Una volta iniziata la combustione, non inalare il fumo e
abbandonare immediatamente la zona trattata.

LV: Péc augu aizsardzibas lidzekla aizdedzinasanas, neieelpot diimus
un nekavéjoties atstat apstradato platibu.

LT: Uzsidegus nejkvépti dimy ir nedelsiant palikti apdorota plota.

HU: A termék meggyujtasa utan 6vakodjon a keletkezo fiist belélegzé-
sétdl, és azonnal hagyja el a kezelt teriiletet.

MT: Wara li tqabbad il-prodott, tiblax id-duhihan u warrab minnufih
mill-post li jkun gie ittrattat.

NL: Nadat u het product hebt aangestoken, mag u de rook niet
inademen en moet u de behandelde ruimte onmiddellijk verlaten.

PL: Po zapaleniu produktu nie wdychaé¢ dymu i niezwlocznie opuscié
obszar poddany zabiegowi.

PT: Depois de iniciada a fumiga¢io do produto, nio inalar os fumos e
sair imediatamente da zona em tratamento.

SK: Po zapaleni pripravku, nevdychujte dym a okamZite opustite
oSetrovany priestor.

SL: Po zaZigu sredstva ne vdihavati dima in takoj zapustiti tretirano
obmoc¢je.

FI:  Tuotteen syttyessd viltettivd savun hengittiimisti ja poistuttava
Kkisitellyltii alueelta viipymiitti.

SV: Nir produkten antints, andas inte in roken och limna det
behandlade omrédet genast.

SPo 4

ES: El recipiente debe abrirse al aire libre y en tiempo seco.

CS: Obal s pripravkem musi byt otevifen ve venkovnim prostredi a za
sucha.

DA: Beholderen skal dbnes udendeors og under terre forhold.
DE: Der Behilters muss im Freien und Trockenen geoffnet werden.
ET: Pakend tuleb avada dues ning kuivades tingimustes.

EL: To doycio mpémer va avoyyBei oto vmaBpo kv 6t cvvOkeg
Enpaoiag.

EN: The container must be opened outdoors and in dry conditions.

FR: L’emballage doit étre ouvert a ’extérieur par temps sec.

IT: L’imballaggio deve essere aperto all’esterno e in condizioni di
tempo secco.

LV: Iepakojumu atvért arpus telpam un sausos apstaklos.

LT: Pakuote atidaryti lauke, esant sausoms oro salygoms.

HU: A tartalyt csak a szabad levegdn, szaraz idében lehet kinyitni.
MT: Il-kontenitur ghandu jinfetah f’ambjent miftuh u xott.

NL: De verpakking moet buiten, in droge omstandigheden, worden
geopend.

PL: Opakowanie otwiera¢ na zewnatrz i w suchych warunkach.
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2.2.

PT: Abrir a embalagem ao ar livre e com tempo seco.
SK: Nadobu otvarajte vonku a za suchého pocasia.

SL: EmbalaZo odpreti na prostem in v suhih razmerah.
FI: ~ Pakkaus avattava ulkona kuivissa olosuhteissa.

SV: Behillaren maste 6ppnas utomhus och under torra forhillanden.
SPo 5

ES: Ventilar las zonas/los invernaderos tratados [bien/durante un
tiempo especificado/hasta que se haya secado la pulverizacion]
antes de volver a entrar.

CS: Pred opétovnym vstupem oSetiené prostory/skleniky [dikladné/
uved’te dobu/do zaschnuti postifikového nanosu] vyvétrejte.

DA: De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller
angivelse af tid/indtil sprejtemidlet er terret], for man igen gar
ind i dem.

DE: Vor dem Wiederbetreten ist die behandelte Fliche/das
Gewichshaus (griindlich/oder Zeit angeben/bis zur Abtrocknung
des Spritzbelages) zu liiften.

ET: Ohutada kiideldud alad/pdhjalikult kasvuhooned/mératletud aja
jooksul/enne  uuesti sisenemist kuni pihustatud vahendi
kuivamiseni.

EL: Na agpicete To0g ydpovg/Ta Oeppoximia 6mov ypnoiporonidnkav
PUTOQPaPRUKO [TAPOC/M Vo TPOGOIOPIETEL 1| YPOVIKT TEPIOdOG/ PEYPL
V0. GTEYVAOGEL TO TPOiIoV]| Tpwv Eavapmneite.

EN: Ventilate treated areas/greenhouses thoroughly/time to be specified/
until spray has dried before re-entry.

FR: Ventiler [a fond/ou durée a préciser/jusqu’au séchage de la pulvéri-
sation] les zones/serres traitées avant d’y accéder.

IT:  Ventilare [a fondo/per una durata da specificare/fino all’essiccazione
dello spray]| le zone serre trattate prima di accedervi.

LV: Pirms atgrieSanas rupigi veédinat apstradatas platibas/siltumnicas
(norada laiku) kameér izsmidzinatais $kidrums noZuvis.

LT: Gerai iSvédinti apdorotus plotus/§iltnamius (védinimo laikas turi
biuti nurodytas). leiti i apdorotus plotus leidZiama tik visiSkai
jiems i§dZituvus.

HU: A Kezelt teriiletet/iiveghazakat [alaposan/az el6irt idon at/a permet
felszaradasaig] szelloztesse az oda valé visszatérés elott.

MT: Halli l-arja tghaddi minn dawk il-postijiet/serer li gew ittrattati
sew/specifika t-tul ta’hin/sakemm jinxef il-bexx qabel ma
terga’tidhol.

NL: Voordat u opnieuw in behandelde ruimten/kassen binnengaat,
moet u die [grondig ventileren/gedurende (geef de periode aan)
ventileren/ventileren tot de sproeistof is opgedroogd].

PL: Dokladnie wietrzy¢ obszar poddany zabiegowi/szklarnie/przez
okreslony  czas/Przed ponownym wejsciem poczeka¢ do
wyschnigcia cieczy.

PT: Arejar [bem] os locais/estufas tratados [durante (neste caso,
precisar o periodo)/até a secagem do pulverizado] antes de neles
voltar a entrar.

SK: Pred d’alsim vstupom dékladne vyvetrajte oSetrovany priestor/
sklenik tak, aby rozpraSeny roztok pripravku zaschol/uved’te
potrebny c¢as/.

SL: Pred ponovnim vstopom temeljito zraciti tretirane povrSine/
rastlinjake/doloci se ¢as/dokler se naneSeno sredstvo ne posusi.

FI:  Kasitellyt alueet/kasvihuoneet/kisiteltyjd alueita/kasvihuoneita
tuuletettava (perusteellisesti/tai tdsmennetddn tuuletusaika/kunnes
tuote on kuivunut) ennen sinne palaamista.

SV:  Vidra (omsorgsfullt/eller ange tidsperiod/tills produkten torkat)
fore vistelse i behandlade utrymmen/véxthus.

Sikkerhedsregler vedrorende miljoet (SPe)
SPe 1

ES: Para proteger[las aguas subterraneas/los organismos del suelo], no
aplicar este producto ni ningin otro que contenga (precisese la
sustancia o la familia de sustancias, segin corresponda) mas de
(indiquese el tiempo o la frecuencia).
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CS: Za ucelem ochrany podzemnich vod/pidnich organismi
neaplikujte tento ani Zadny jiny pripravek obsahujici (uvedte
ucinnou latku nebo poptipadé skupinu ucinnych latek) déle/vice nez
(uved’te urcitou lhiitu nebo Cetnost aplikaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette produkt
eller andre produkter, der indeholder (angiv navnet pa aktivstoffet
eller gruppe af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end
(angiv tidsperiode eller antal behandlinger).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Bodenorganismen) das Mittel
“...” oder andere ... haltige Mittel (Identifizierung des Wirkstoffes
oder einer Wirkstoffgruppe) nicht mehr als ... (Angabe der Anwen-
dungshaufigkeit in einem bestimmten Zeitraum) anwenden.

ET: Pohjavee/mullaorganismide kaitsmiseks mitte kasutada seda voi
iikskdik millist muud vahendit, mis sisaldab (miiratleda vastavalt
toimeaine voOi aine klass) rohkem kui (periood vOi maédratletav
sagedus).

EL: Tw va mpootatéyete [to vmdyeld veEPA/TOVS OPYOVIGHOVS GTO
£00pog] pnv ypnopomoleite avTé 1 0T010dNTOTE AALO TPOIGV TOV
mePLEYEL (Tpoodlopicte TN OPOOTIKY OvGio. M TNV KaTnyopio. TV
0VCLOV AVOAOY®OG) TEPIGGOHTEPO OO (VO TPOGOIOPIOTEL 1) YPOVIKN
mePlodog N N cvyvoTNTaL).

EN: To protect groundwater/soil organisms do not apply this or any
other product containing (identify active substance or class of
substances, as appropriate) more than (time period or frequency to
be specified).

FR: Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes du sol], ne pas
appliquer ce produit ou tout autre produit contenant (préciser la
substance ou la famille de substances selon le cas) plus de
(fréquence a préciser).

IT:  Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi del suolo] non
applicare questo o altri prodotti contenenti (specificare la sostanza
attiva o la classe di sostanze, secondo il caso) pin di (indicare la
durata o la frequenza).

LV: Lai aizsargatu gruntsiideni/augsnes organismus, nelietot augu
aizsardzibas Iidzekli “...” vai citu augu aizsardzibas Idzekli,
kur§ satur “...”(norada darbigo vielu vai darbigo vielu grupu)
vairak neka ... (norada apstrazu skaitu noteikta laika perioda).

LT: Siekiant apsaugoti poZeminj vandenj/dirvos organizmus nenaudoti
Sio ar bet kurio kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti
veikliaja medziaga ar medziagu grupg, kaip tinka) daZniau Kkaip
(laikas ar daznumas turi buiti nurodytas).

HU: A talajviz/a talaj él6 szervezeteinek védelme érdekében ezt vagy (a
megfeleld hatdoanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmilyen
mas készitményt ne hasznalja (az eldirt idotartam/gyakorisag)-nal
hosszabb ideig/tobbszor.

MT: Sabiex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi fil-hamrija tapplikax
dan il-prodott jew xi prodott iehor li jkun fih (identifika s-
sustanza jew klassi ta’sustanzi attivi kif imiss) izjed minn (specifika
z-zmien jew il-frekwenza).

NL: Om [het grondwater/de bodemorganismen] te beschermen mag u
dit product of andere producten die (geef naar gelang van het geval
de naam van de werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen)
bevatten, niet langer dan gedurende (geef de tijdsduur aan)
gebruiken/ten hoogste (geef de frequentie) gebruiken.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw glebowych nie
stosowa¢ tego lub Zadnego innego produktu zawierajacego
(okresli¢ substancjg¢ aktywna lub klasg substancji, kiedy dotyczy) nie
dluzej niz (okreslony czas)/nie czesciej niz (okreslona czgstotliwosé).

PT: Para proteccio [das aguas subterrineas/dos organismos do solo],
nao aplicar este produto ou qualquer outro que contenha
(indicar, consoante o caso, a substdncia activa ou a familia de
substancias activas) durante mais de (periodo a precisar) ou mais
do que (frequéncia a precisar).

SK: Z dovodu ochrany podzemnej vody nepouZivajte tento alebo iny
pripravok obsahujtci (uved’te uc¢innt latku alebo skupinu ucinnych
latok) dlhsie ako (upresnite obdobie alebo frekvenciu).

SL: Zaradi za$Cite podtalnice/talnih organizmov ne uporabljati tega
ali drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov ali
skupino aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se Casovno obdobje ali
Stevilo tretiranj).
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FI:  (Pohjaveden/maaperin elididen) suojelemiseksi viltettivi timin
tai minkd tahansa muun tuotteen, joka sisiltda (tapauksen
mukaan tehoaine tai aineluokka), kidyttdod useammin (ajanjakso tai
kéyttotiheys).

SV: For att skydda (grundvatten/marklevande organismer), anvind
inte denna produkt eller andra produkter innehéllande (ange
verksamt dmne eller grupp av dmnen) mer #n (ange tidsperiod eller
antal behandlingar).

SPe 2

ES: Para proteger [las aguas subterraneas/los organismos acuaticos],
no aplicar en suelos (precisese la situacion o el tipo de suelos).

CS: Za qcelem ochrany podzemnich vod/vodnich organismi
neaplikujte pFipravek na pidach (uved'te druh pudy nebo situaci).

DA: For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand] ma
dette produkt ikke anvendes (pa beskrevet jordtype eller under
beskrevne forhold).

DE: Zum Schutz von (Grundwasser/Gewisserorganismen) nicht auf
(genaue Angabe der Bodenart oder Situation) Boden ausbringen.

ET: Péhjavee/veeorganismide kaitsmiseks mitte kasutada (médratleda
pinnasetiiiip voi olukord).

EL: T veo m#pootatéyere [to vméysw  vepd/Tovg  vipofrovg
0pYOVIGPOVG| PNV YPNOIROTOLEITE TO TPOIOV VTO o€ €64Pn (Tpoo-
S10picTe TOV TOTTO TOV E3GPOVG N TIG O1iTEPEG GUVONKEG).

EN: To protect groundwater/aquatic organisms do not apply to (soil
type or situation to be specified) soils.

FR: Pour protéger [les eaux souterraines/les organismes aquatiques],
ne pas appliquer ce produit sur (type de sol ou situation apréciser).

IT:  Per proteggere [le acque sotterranee/gli organismi acquatici] non
applicare sul suolo (indicare il tipo di suolo o la situazione).

LV: Lai aizsargatu gruntsiidenus/iidens organismus, nelietot (norada
augsnes tipu vai apstaklus) augsnes.

LT: Siekiant apsaugoti poZemini vandenj/vandens organizmus
nenaudoti (nurodyti dirvozemio tipa ar situacija) dirvoZemiuose.

HU: A talajviz/a vizi szervezetek védelme érdekében (az eldirt talajtipus
vagy helyzet) talajokra ne hasznalja.

MT: Biex tipprotegi l-ilma tal-pjan/organizmi ta’l-ilma tapplikax
f’hamrija (specifika t-tip ta’hamrija jew is-sitwazzjoni).

NL: Om [het grondwater/in het water levende organismen] te
beschermen mag dit product niet worden gebruikt op (benoem
het soort bodem of geef een beschrijving ervan) bodems.

PL: W celu ochrony wéd gruntowych/organizméw wodnych nie
stosowac na glebach (okresli¢ typ gleby lub warunki glebowe).

PT: Para protecc¢do [das aguas subterrineas/dos organismos
aquaticos], niao aplicar este produto em solos (precisar a situagdo
ou o tipo de solo).

SK: Z dévodu ochrany podzemnej vody/vodnych organizmov
neaplikujte na (upresnite typ pody alebo situaciu) podu.

SL: Zaradi zascite podtalnice/vodnih organizmov ne uporabljati na
(navede se tip tal ali druge posebne razmere) tleh.

FI:  (Pohjaveden/vesielididen) suojelemiseksi ei saa kiyttda (tdsmenne-
tddn maaperityyppi tai tilanne) maaperain.

SV: For att skydda (grundvatten/vattenlevande organismer), anvind
inte denna produkt pa (ange jordtyp eller markforhallande).

SPe 3

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objetivo/los
artropodos no objetivo/los insectos], respétese sin tratar una
banda de seguridad de (indiquese la distancia) hasta [la zona no
cultivada/las masas de agua superficial].

CS: Za ucelem ochrany vodnich organismii/necilovych rostlin/
necilovych ¢lenovcii/hmyzu dodrzujte neoSetifené ochranné pasmo
(uved'te vzdalenost) vzhledem k nezemédélské pudé/povrchové
vodé.

DA: Ma ikke anvendes nzermere end (angiv afstand) fra [vandmiljeet,
vandleb, seer m.v./ikke dyrket omride] for at beskytte
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[organismer, der lever i vand/landlevende ikke-malorganismer,
vilde planter, insekter og leddyr].

DE: Zum Schutz von (Gewiisserorganismen/Nichtzielpflanzen/Nichtzie-
larthropoden/Insekten) eine unbehandelte Pufferzone von (genaue
Angabe des Abstandes) zu (Nichtkulturland/Oberflichengewisser)
einhalten.

ET: Veeorganismide/mittetaimsete sihtliikide/mittesihtliilijalgsete/
putukate kaitsmiseks pidada kinni mittepritsitavast puhvervoon-
dist (méddratleda kaugus) pollumajanduses mittekasutatavast
maast/pinnaseveekogudest.

EL: Tha va #@pootatéyete [tovg vopofiovg  opyaviepovs/pn
OTOYEVONEVE  QUTG/UN]  oToyELONEVe.  apOpomoda/iviopa] va
apioete v ayékaotn OV mpootaciog (mpocdiopiote TV
amootoon) pEXPL [Un YeE®pyu Y1/6ONATO EMPAVELEKOY VOATOV].

EN: To protect aquatic organisms/mon-target plants/non-target
arthropods/insects respect an unsprayed buffer zone of (distance
to be specified) to non-agricultural land/surface water bodies.

FR: Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles/les
arthropodes non cibles/les insectes], respecter une zone non traitée
de (distance a préciser) par rapport a [la zone non cultivée
adjacente/aux points d’eaul].

IT:  Per proteggere [gli organismi acquatici/gli insetti/le piante non
bersaglio/gli artropodi non bersaglio] rispettare una fascia di
sicurezza non trattata di (precisare la distanza) da [zona non
coltivata/corpi idrici superficiali].

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus/ar
lietojumu nesaistitos posmkajus/kukainus, ievérot aizsargjoslu
(norada attalumu) Iidz lauksaimnieciba neizmantojamai zemei/
tidenstilpém un tidenstecém.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus/netik-
slinius nariuotakojus/vabzdZius biitina iSlaikyti apsaugos zona
(nurodyti atstuma) iki ne Zemeés iikio paskirties Zemés/pavirSinio
vandens telkiniy.

HU: A vizi szervezetek/mem célzott novények/mem célzott izeltlabuak/
rovarok védelme érdekében a nem mezégazdasagi foldteriilettél/
felszini vizektol (az eldirt tavolsag) tavolsagban tartson meg egy
nem permetezett biztonsagi ovezetet.

MT: Sabiex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immirati/
artropodi/insetti mhux immirati, irrispetta Zona konfini hielsa
mill-bexx ta’(specifika d-distanza) minn art mhix agrikola/
ghadajjar ta’l-ilma fil-wic¢.

NL: Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten/niet tot de doelsoorten behorende geleedpo-
tigen/de insecten] te beschermen mag u in een bufferzone van
(geef de afstand aan) rond [niet-landbouwgrond/oppervlaktewater]|
niet sproeien.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania/stawonogow/owadow nie bedacych obiektem
zwalczania konieczne jest okreSlenie strefy buforowej w
odleglosci (okreslona odlegtos¢) od terenow nieuzytkowanych
rolniczo/zbiornikow i ciekéw wodnych.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao
visadas/dos insectos/artropodes nao visados], respeitar uma zona
nio pulverizada de (distancia a precisar) em relacio [as zonas nio
cultivadas/as aguas de superficie].

SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin/
necielenych ¢lankonoZcov/hmyzu udrziavajte medzi oSetrovanou
plochou a neobhospodarovanou zénou/povrchovymi vodnymi
plochami ochranny pas zeme v dizke (upresnite dizku).

SL: Zaradi zasCite vodnih organizmov/neciljnih rastlin/neciljnih
¢lenonoZcev/ZuZelk upoStevati netretiran varnostni pas (navede se
razdaljo) do nekmetijske povrSine/vodne povrsine.

FI:  (Vesielididen/muiden kuin torjuttavien kasvien/muiden kuin
torjuttavien niveljalkaisten/hyonteisten) suojelemiseksi (muun
kuin maatalousmaan/pintavesialueiden) viliin on jitettivi
(tdsmennetdin etdisyys) ruiskuttamaton suojavyohyke.

SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter dn de
man avser att bekimpa/andra leddjur idn de man avser att
bekdmpa/insekter), limna en sprutfri zon pa (ange avstand) till
(icke-jordbruksmark/vattendrag).
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SPe 4

ES: Para proteger [los organismos acuaticos/las plantas no objetivo],
no aplicar sobre superficies impermeables como el asfalto, el
cemento, los adoquines, [las vias del ferrocarril] ni en otras
situaciones con elevado riesgo de escorrentia.

CS: Za ucelem ochrany vodnich organismi/necilovych rostlin
neaplikujte pripravek na nepropustny povrch, jako je asfalt,
beton, dlazdény povrch, Zelezni¢ni trat’ nebo v jinych pripadech,
kdy hrozi vysoké rizikoodplaveni.

DA: Ma ikke anvendes pa impermeable overflader sasom asfalterede,
beton-, sten- eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]|
eller pa andre omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-off
til omgivelserne. [For at beskytte organismer, der lever i vand/
planter, man ikke ensker at bekaempe].

DE: Zum Schutz von (Gewisserorganismen/Nichtzielpflanzen) nicht
auf versiegelten Oberflichen wie Asphalt, Beton, Kopfsteinpflaster
(Gleisanlagen) bzw. in anderen Fillen, die ein hohes Abschwem-
mungsrisiko bergen, ausbringen.

ET: Veeorganismide/mittesihtliikide kaitsmiseks mitte kasutada labil-
askmatutel pindadel nagu néiteks asfalt, betoon, munakivi,
raudteerdoopad ning muudes oludes, kus on korge lekkimisoht.

EL: T va mpootatéyete [vopéfrovg opyavicpovs/pun cToyxevépevo.
PUTA] Vo PNV (PNCIROTOLEITUL 6E OOUTEPUOTES EMPAVEIES OTMG
ao@uito, okvpPOdEpna, MOOcTpOTA [cONpoTpoyiéc] Ko GAheg
EMQAVELEG 1E VYNAO Kivovve omopponc.

EN: To protect aquatic organisms/non-target plants do not apply on
impermeable surfaces such as asphalt, concrete, cobblestones,
railway tracks and other situations with a high risk of run-off.

FR: Pour protéger [les organismes aquatiques/les plantes non cibles],
ne pas appliquer sur des surfaces imperméables telles que le
bitume, le béton, les pavés, [les voies ferrées] et dans toute autre
situation ou le risque de ruissellement est important.

IT:  Per proteggere [gli organismi acquatici/le piante non bersaglio]
non applicare su superfici impermeabili quali bitume, cemento,
acciottolato, [binari ferroviari] e negli altri casi ad alto rischio di
deflusso superficiale.

LV: Lai aizsargatu iidens organismus/ar lietojumu nesaistitos augus,
nelietot augu aizsardzibas Iidzekli uz necaurlaidigas virsmas,
pieméram, asfalta, betona, bruga, slieZu celiem, un citas vietas ar
augstu noteces risku.

LT: Siekiant apsaugoti vandens organizmus/netikslinius augalus
nenaudoti ant nepralaidZiy pavirSiy tokiy kaip asfaltas, betonas,
grindinio akmenys, geleZinkelio bégiy ar Kitose situacijose,
kuriuose didelé nuotékio tikimybé.

HU: A vizi szervezetek/nem célzott névények védelme érdekében a
vizet nem atereszt6é feliilleteken (pl. aszfalt, beton, utcakovezet,
vasuti palyak és az elfolyas egyéb veszélye esetén) ne alkalmazza.

MT: Biex tipprotegi organizmi ta’l-ilma/pjanti mhux immirati
tapplikax fuq uc¢uh impermeabbli bhal l-asfalt, konkrit,
¢angaturi, linji tal-ferrovija u sitwazzjonijiet ohra b’riskju kbir
ta’skul.

NL: Om [in het water levende organismen/niet tot de doelsoorten
behorende planten] te beschermen mag u dit product niet
gebruiken op ondoordringbare oppervlakken, zoals asfalt, beton
[/en] kasseien [en spoorlijnen,] of op andere plaatsen waar het
product gemakkelijk kan wegstromen.

PL: W celu ochrony organizméw wodnych/roslin nie bedacych
obiektem zwalczania nie stosowa¢ na nieprzepuszczalnych
powierzchniach, takich jak: asfalt, beton, bruk, torowiska i
innych przypadkach, gdy istnieje wysokie ryzyko splywania
cieczy.

PT: Para proteccio [dos organismos aquaticos/das plantas nao
visadas], nao aplicar este produto em superficies impermeaveis,
como asfalto, betdo, empedrados [ou linhas de caminho-de-ferro],
nem em qualquer outra situacio em que o risco de escorrimentos
seja elevado.

SK: Z dévodu ochrany vodnych organizmov/necielenych rastlin
neaplikujte na nepriepustné povrchy, ako je asfalt, beton,
dlaZzobné kocky, kolajnice a iné povrchy, pri ktorych je zvySené
riziko stekania vody.
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SL: Zaradi zasCite vodnih organizmov/neciljnih rastlin ne uporabljati
na neprepustnih povrsinah kot so asfalt, beton, tlak, Zelezniski tiri
in drugih povrsinah, Kkjer je velika nevarnost odtekanja.

FI:  (Vesielioiden/muiden kuin torjuttavien kasvien) suojelemiseksi ei
saa kayttdd lapdisemittomilli pinnoilla, Kkuten asvaltilla,
betonilla, katukivilli, (rautatiekiskoilla) ja muissa tilanteissa,
joissa on suuri huuhtoutumisen vaara.

SV: For att skydda (vattenlevande organismer/andra vixter idn de
man avser att bekdmpa), anvind inte denna produkt pa
hardgjorda ytor sasom asfalt, betong, kullersten, (jirnvagsspar)
och andra ytor med hog risk for avrinning.

SPe 5

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres], el producto debe
incorporarse completamente al suelo; asegurarse de que se
incorpora al suelo totalmente al final de los surcos.

CS: Za ucelem ochrany ptakii/volné Zijicich savei musi byt pFipravek
zcela zapraven do pudy; zajistéte, aby byl pripravek zcela
zapraven do pudy také na konci vysevnich nebo vysadbovych
radku.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt
graves ned i jorden. Serg for, at produktet ogsa er helt tildekket
for enden af raekkerne.

DE: Zum Schutz von (Végeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
Mittel vollstindig in den Boden eingearbeitet werden; es ist sicher-
zustellen, dass das Mittel auch am Ende der Pflanz- bzw.
Saatreihen vollstindig in den Boden eingearbeitet wird.

ET: Lindude/metsloomade kaitsmiseks peab vahend tiielikult mullaga
iihinema; tagada vahendi tiielik ithinemine ka ridade 16pus.

EL: T va mpoctotéiyere [movid/aypra Oniactikd] 1o mpoidv mpémer
vo Kohv@Oel Tpog omd To £dugoc. Befarmwbeite mwg To mpoidv
£xeL KoAQOel TAMPOG OTIS AKPES TOV CVAUKLAV.

EN: To protect birds/wild mammals the product must be entirely
incorporated in the soil; ensure that the product is also fully
incorporated at the end of rows.

FR: Pour protéger [les oiseaux/mammiféres sauvages], le produit doit
étre entiérement incorporé dans le sol; s’assurer que le produit
est également incorporé en bout de sillons.

IT:  Per proteggere [gli uccelli/i mammiferi selvatici] il prodotto deve
essere interamente incorporato nel terreno; assicurarsi che il
prodotto sia completamente incorporato in fondo al solco.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, augu aizsardzibas
Iidzekli pilniba iestradat augsné; nodroSinat lidzekla pilnigu
iestradi augsné ar1 kultiraugu rindu galos.

LT: Siekiant apsaugoti paukscius/laukinius gyviinus biitina produkta
visiSkai jterpti | dirva, uZtikrinti, kad produktas biity visiSkai
iterptas vagy gale.

HU: A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében a terméket
teljes egészében be kell dolgozni a talajba; iigyeljen arra, hogy az
anyag a sorok végén is teljes egészében be legyen dolgozva.

MT: Sabiex tipprotegi ghasafar/mammiferi selvaggi l-prodott ghandu
jkun inkorporat ghal kollox fil-hamrija; Zgura li l-prodott ikun
ukoll inkorporat ghal kollox f’tarf ir-raddi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet het
product volledig in de bodem worden ondergewerkt; zorg ervoor
dat het product ook aan het voorend is ondergewerkt.

PL: W celu ochrony ptakow/dzikich ssakow produkt musi byé
calkowicie przykryty gleba; zapewni¢ Ze produkt jest rowniez
calkowicie przykryty na koncach rzedéw.

PT: Para proteccio [das aves/dos mamiferos selvagens], incorporar
totalmente o produto no solo, incluindo no final dos sulcos.

SK: Z dovodu ochrany vtakov/divo Zijicich cicavcov sa musi vSetok
pripravok zakryt pddou. Presved¢te sa, ¢i je pripravok dobre
zakryty podou aj na konci brazdy.

SL: Zaradi zasCite ptic/divjih vrst sesalcev je treba sredstvo
popolnoma vdelati v tla; zagotoviti, da je sredstvo v celoti
vdelano v tla tudi na koncih vrst.
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FI:  (Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi tuote on
sekoitettava maaperiin; varmistettava, etti tuote sekoittuu
maaperiin tiysin myos vakojen pédssi.

SV:  For att skydda (faglar/vilda ddggdjur) maste produkten nedmyllas
helt och hallet i jorden; se till att produkten dven nedmyllas helt i
slutet av raderna.

SPe 6

ES: Para proteger [las aves/los mamiferos silvestres|, recéjase todo
derrameaccidental.

CS: Za tucelem ochrany ptiki/volné Zijicich savcii odstraiite rozsypany
nebo rozlity pripravek.

DA: For at beskytte [fugle/vilde pattedyr]| skal alt spildt produkt
fjernes.

DE: Zum Schutz von (Végeln/wild lebenden Siugetieren) muss das
verschiittete Mittel beseitigt werden.

ET: Lindude/metsloomade Kkaitsmiseks koérvaldada mahavalgunud
vahend.

EL: T va mpootatéyete [movid/aypro (oo poléyte 660 mpoiov £xen
yv0ei katd Aaboc.

EN: To protect birds/wild mammals remove spillages.

FR: Pour protéger [les oiseaux/les mammiféres sauvages|, récupérer
tout produit accidentellement répandu.

IT: Per proteggere [gli uccellii mammiferi selvatici] recuperare il
prodotto fuoriuscito accidentalmente.

LV: Lai aizsargatu putnus/savvalas ziditajus, novérst izslakstiSanos.

LT: Siekiant apsaugoti pauks¢ius/laukinius gyviinus pasalinti pabiras
ar issiliejusj produkta.

HU: A madarak/vadon él6 emlésok védelme érdekében tavolitsa el a
véletleniil kiomlott anyagot.

MT: Nehhi kull tixrid biex tipprotegi I-ghasafar/mammiferi selvaggi.

NL: Om [de vogels/de wilde zoogdieren] te beschermen moet u gemorst
product verwijderen.

PL: W celu ochrony ptakéw/dzikich ssakow usuwac rozlany/rozsypany
produkt.

PT: Para protec¢io [das aves/dos mamiferos selvagens], recolher todo
o produto derramado.

SK: Z dévodu ochrany vtakov/divo Zijicich cicavcov odstraite
nahodne rozsypany pripravok.

SL: Zaradi zascite ptic/divjih vrst sesalcev odstraniti razsuto sredstvo.

FI:  Lintujen/luonnonvaraisten nisikkiiden) suojelemiseksi
ympiristoon vahingossa levinnyt tuote poistettava.

SV:  For att skydda (faglar/vilda diggdjur), avligsna spill.
SPe 7

ES: No aplicar durante el periodo de reproduccion de las aves.
CS: Neaplikujte v dobé hnizdéni ptaki.

DA: Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

DE: Nicht wihrend der Vogelbrutzeit anwenden.

ET: Mitte kasutada lindude pesitsusperioodil.

EL: Na pnv ypnowpomorcitor Kotd TV 7EPI0G0 AVOTOPAYOYNG TOV
TOVM®Y.

EN: Do not apply during the bird breeding period.

FR: Ne pas appliquer durant la période de reproduction des oiseaux.
IT:  Non applicare durante il periodo di riproduzione degli uccelli.
LV: Nelietot putnu vairosanas perioda.

LT: Nenaudoti pauks¢iy veisimosi laikotarpiu.

HU: A madarak koéltési idészaka alatt nem alkalmazhaté.

MT: Tapplikax matul it-tberrik ta’l-ghasafar.

NL: Niet gebruiken tijdens de vogelbroedperiode.

PL: Nie stosowaé w okresie rozrodczym ptakéw.
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PT: Nao aplicar este produto durante o periodo de reproducio das
aves.

SK: Neaplikujte v ¢ase rozmnoZovania vtakov.

SL: Ne tretirati v ¢asu valjenja ptic.

FI:  Ei saa kiyttii lintujen lisidntymisaikaan.

SV: Anvind inte denna produkt under faglarnas hickningsperiod.

SPe 8

ES: Peligroso para las abejas./Para proteger las abejas y otros insectos
polinizadores, no aplicar durante la floracién de los cultivos./No
utilizar donde haya abejas en pecoreo activo./Retirense o
cubranse las colmenas durante el tratamiento y durante
(indiquese el tiempo) después del mismo./No aplicar cuando las
malas hierbas estén en floracion./Eliminense las malas hierbas
antes de su floracion./No aplicar antes de (indiquese el tiempo).

CS: Nebezpetny pro véely./Za tielem ochrany véel a jinych hmyzich
opylovaci neaplikujte na kvetouci plodiny./Neaplikujte na
mistech, na nichZ jsou véely aktivni p¥i vyhledavani potravy./Uly
musi byt béhem aplikace a po aplikaci (uvedte dobu) premistény
nebo zakryty./Neaplikujte, jestlize se na pozemku vyskytuji
kvetouci plevele./Plevele odstraite pred jejich kvetenim./
Neaplikujte pied (uved'te dobu).

DA: Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestevende insekter
ma dette produkt ikke anvendes i blomstrende afgreder./Ma ikke
anvendes i biernes flyvetid./Tildzek eller flyt bikuber i behand-
lingsperioden og i (n@vn antal timer/dage) efter behandlingen./Ma
ikke anvendes i nzrheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt
inden blomstring./Ma ikke anvendes inden (tidspunkt).

DE: Bienengefihrlich./Zum Schutz von Bienen und anderen bestiu-
benden Insekten nicht auf blithende Kulturen aufbringen./Nicht
an Stellen anwenden, an denen Bienen aktiv auf Futtersuche
sind./Bienenstocke miissen wihrend der Anwendung und fiir
(Angabe der Zeit) nach der Behandlung entfernt oder abgedeckt
werden./Nicht in Anwesenheit von blilhenden Unkriutern
anwenden./Unkriuter miissen vor dem Bliihen entfernt werden./
Nicht vor (Angabe der Zeit) anwenden.

ET: Maesilastele ohtlik/Mesilaste ning muude tolmlevate putukate
kaitsmiseks mitte kasutada pdllumajanduskultuuride &itsemise
ajal/Mitte kasutada aktiivsel korjealal/Kasutamise ajaks ning
(maératleda aeg) peale tootlemist tarud eemaldada voi katta kinn/
Oitseva umbrohu olemasolu korral mitre kasutada/Umbrohi enne
oitsemist eemaldada/Mitte kasutada enne (méératleda aeg).

EL: Emxkivovvo 1w Tig péhoces. o va mpootatéyete Tig pélioosg
KOl GALo. $VTOPO. EMIKOVIOONG PNV YPNOGHOTOLEITE TO TPOIOV €
KoAMEpYElES Kata TV avlogopic./Mnv yp1cLHoTOIEiTE TO TPOIOY
KOTG TNV TEPi0d0 mov o1 péMeceg cviréyouv yOpn./ATopakpiveTe
N KOAMOWYTE TIG KUWELES KOTA TN YPHO1] TOVL TPOIOGVTOS Kol Emi
(avapépote 10 YpOvo) petd T ypnon./Mnv ypnowpomoreite To
TPoiov KoTd TNV mEPiodo avBogopiog Qilaviov./Amopakpivere Ta
Qlavia wpwy am6 v avBogopia./Mnv T0 ypnowpomorcite mPwv
(avaeépate 10 YPOvo).

EN: Dangerous to bees./To protect bees and other pollinating insects
do not apply to crop plants when in flower./Do not use where
bees are actively foraging./Remove or cover beehives during
application and for (state time) after treatment./Do not apply
when flowering weeds are present./Remove weeds before
flowering./Do not apply before (state time).

FR: Dangereux pour les abeilles./Pour protéger les abeilles et autres
insectes pollinisateurs, ne pas appliquer durant la floraison./Ne
pas utiliser en présence d’abeilles./Retirer ou couvrir les ruches
pendant I’application et (indiquer la période) aprés traitement./Ne
pas appliquer lorsque des adventices en fleur sont présentes./
Enlever les adventices avant leur floraison./Ne pas appliquer
avant (indiquer la date).

IT:  Pericoloso per le api./Per proteggere le api e altri insetti impollina-
tori non applicare alle colture al momento della fioritura./Non
utilizzare quando le api sono in attivita./Rimuovere o coprire gli
alveari durante I’applicazione e per (indicare il periodo) dopo il
trattamento./Non applicare in presenza di piante infestantiin
fiore./Eliminare le piante infestanti prima della fioritura./Non
applicare prima di (indicare il periodo).
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LV: Bistams bitéem. Lai aizsargatu bites un citus apputeksnétajus,
nelietot kultiiraugu ziedéSanas laika. Nelietot vietas, kur bites
aktivi meklé baribu. BiSu stropus parvietot vai parsegt augu
aizsardzibas lidzekla smidzinasanas laika un ... (norada uz cik
ilgu laiku) péc smidzinasanas darba beigam. Nelietot platibas,
kuras ir ziedoSas nezales. Apkarot nezales pirms ziedeSanas.
Nelietot pirms ... (norada laiku).

LT: Pavojingas bitéms/Siekiant apsaugoti bites ir kitus apdulkinancius
vabzdZius nenaudoti augaly Zydéjimo metu/Nenaudoti biciy
aktyvaus maitinimosi metu/Pasalinti ar uZdengti biciy avilius
purskimo metu ar (nurodyti laika) po purSkimo./Nenaudoti kai
yra Zydin¢iy piktZoliy/Sunaikinti piktZoles iki jy Zydéjimo/
Nenaudoti iki (nurodyti laika).

HU: Méhekre veszélyes/A méhek és egyéb beporzast végzo rovarok
védelme érdekében viragzasi idészakban nem alkalmazhaté/
Méhek aktiv taplalékszerzési idészaka idején nem alkalmazhaté/
Az alkalmazas idejére és a kezelés utin (megadott iddszak) ideig
tavolitsa el vagy fedje be a méhkaptarakat/Viragzé gyomnévények
jelenléte esetén nem alkalmazhat6/Viragzas elott tavolitsa el a
gyomnovényeket/(megadott iddpont) elétt nem alkalmazhaté.

MT: Perikoluz ghan-nahal/Sabiex thares in-nahal u insetti ohra tad-
dakra tapplikax fuq ucuh tar-raba’meta jkunu bil-fjur/Tuzax
fejn in-nahal ikun qed jirgha sew/Nehhi jew aghtti l-garar tan-
nahal waqt l-applikazzjoni u ghal (specifika 1-hin) wara t-
trattament/Tapplikax meta jkun hemm haxix hazin bil-fjur/Nehhi
I-haxix hazin qabel ma jwarrad/Tapplikax qabel (specifika I-hin).

NL: Gevaarlijk voor bijen./Om de bijen en andere bestuivende
insecten te beschermen mag u dit product niet gebruiken op in
bloei staande gewassen./Gebruik dit product niet op plaatsen
waar bijen actief naar voedsel zoeken./Verwijder of bedek
bijenkorven tijdens het gebruik van het product en gedurende
(geef de tijdsduur aan) na de behandeling./Gebruik dit product
niet in de buurt van in bloei staand onkruid./Verwijder onkruid
voordat het bloeit./Gebruik dit product niet voor (geef de datum
of de periode aan).

PL: [Niebezpieczne dla pszczo/W celu ochrony pszczol i innych
owadéw zapylajacych nie stosowaé na ro$liny uprawne w czasie
kwitnienia/Nie uzywa¢ w miejscach gdzie pszczoly maja pozytek/
Usuwaé lub przykrywaé ule podczas zabiegu i przez (okresli¢
czas) po zabiegu/Nie stosowaé kiedy wystepuja kwitnace chwasty/
Usuwa¢ chwasty przed kwitnieniem/Nie stosowaé przed (okresli¢
czas).

PT: Perigoso para as abelhas./Para proteccio das abelhas e de outros
insectos polinizadores, nao aplicar este produto durante a floracio
das culturas./Nao utilizar este produto durante o periodo de
presenca das abelhas nos campos./Remover ou cobrir as colmeias
durante a aplicacio do produto e durante (indicar o periodo) apés
o tratamento./Nao aplicar este produto na presenca de infestantes
em floracio./Remover as infestantes antes da floracdo./Nao aplicar
antes de (critério temporal a precisar).

SK: Nebezpeény pre véely/Z dévodu ochrany vciel a iného
opelujiuceho hmyzu neaplikujte na plodiny v ¢ase kvetu/NepouZzi-
vajte, ked’ sa v okoli nachadzaji vcely/Pocas aplikacie a (uved'te
Cas) po aplikacii ule prikryte alebo presuiite na iné miesto/
Neaplikujte, ked’ sa v okoli nachadzaji Kkvitnice buriny/
Odstraite buriny pred kvitnutim/Neaplikujte pred (uved’te cas).

SL: Nevarno za cebele./Zaradi zascite ¢ebel in drugih ZuZelk opraSe-
valcev ne tretirati rastlin med cvetenjem./Ne tretirati v ¢asu paSe
Cebel./Med tretiranjem in (navede se casovno obdobje) po
tretiranju odstraniti ali pokriti C¢ebelje panje./Ne tretirati v
prisotnosti cvetofega plevela./Odstraniti plevel pred cvetenjem./
Ne tretirati pred (navede se ¢asovno obdobje).

FI: ~ Vaarallista mehiliisille./Mehildisten ja muiden polyttivien
hyonteisten suojelemiseksi ei saa kiyttii viljelykasvien kukinta-
aikaan./Ei saa kiyttiii aikana, jolloin mehiliiset lentivit aktiivi-
sesti./Mehildispesit poistettava tai suojattava levittimisen ajaksi
ja (aika) ajaksi kisittelyn jilkeen./Ei saa kiyttii, jos alueella on
kukkivia rikkakasveja./Poista rikkakasvit ennen kukinnan alkua./
Ei saa kayttia ennen (aika).

SV: Farligt for bin./For att skydda bin och andra pollinerande
insekter, anvind inte denna produkt pa blommande griéda./Far
inte anviindas dér bin aktivt soker efter foda./Avligsna eller tick
over bikupor under behandling och under (ange tidsperiod) efter
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behandling./Anvind inte denna produkt di det finns blommande

ogris./Avligsna ogris fore blomning./Anvind inte denna produkt
fore (ange tidsperiod).

2.3. Sikkerhedsregler vedrorende god landbrugspraksis
SPa 1

ES: Para evitar la aparicion de resistencias, no aplicar este producto
ni ningin otro que contenga (indiquese la sustancia activa o la
clase de sustancias, segun corresponda) mas de (indiquese el numero
de aplicaciones o el plazo).

CS: K zabranéni vzniku rezistence neaplikujte tento ani Zadny jiny
pripravek, ktery obsahuje (uved'te ucinnou latku nebo popiipadé
skupinu ucinnych latek) vice/déle nez (uved'te cetnost aplikaci nebo
Ihutu).

DA: For at undga udviklingen af resistens ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder (angiv aktivstof eller gruppe af
aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end (i tidsperioden
eller antal gange).

DE: Zur Vermeidung einer Resistenzbildung darf dieses oder irgendein
anderes Mittel, welches (entsprechende Benennung des Wirkstoffes
oder der Wirkstoffgruppe) enthilt, nicht mehr als (Angabe der
Haufigkeit oder der Zeitspanne) ausgebracht werden.

ET: Resistentsuse tekkimise viltimiseks seda v6i iikskéik millist muud
vahendit mitte kasutada rohkem kui (kasutamiskordade arv voi
maédratletav periood), mis sisaldab (méairatleda vastavalt toimeaine
voi ainete liik).

EL: IIpokeipévov vo pnv avartvyOei avrictoon pnv ypnoypomnoleite
avTé 1| omowdnmoTre GAro TPoidv mov mepréyer (mpocdiopiote ™
dpaotikip  ovcio 1 TV KoTnyopioh TOV  OLGIOV  OVOAOYMG)
TEPLGGOTEPO OO (VO TPOGOIOPIGTEL 1] GLYVOTNTO) POPEC.

EN: To avoid the build-up of resistance do not apply this or any other
product containing (identify active substance or class of substances,
as appropriate) more than (number of applications or time period to
be specified).

FR: Pour éviter le développement de résistances, ne pas appliquer ce
produit ou tout autre contenant (préciser la substance ou la famille
de substances selon le cas) plus de (nombre d’applications ou durée a
préciser).

IT:  Per evitare ’insorgenza di resistenza non applicare questo o altri
prodotti contenenti (indicare la sostanza attiva o la classe di
sostanze, a seconda del caso) piu di (numero di applicazioni o durata
daprecisare).

LV: Lai izvairitos no rezistences veidosanas, nelietot $o vai jebkuru
citu augu aizsardzibas Iidzekli, kur§ satur ... (norada darbigas
vielas vai darbigo vielu grupas nosaukumu) vairak neka ... (norada
apstrazu skaitu vai laiku).

LT: Siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo, nenaudoti Sio produkto
ar kito produkto, kurio sudétyje yra (nurodyti veikliaja medziaga
ar medziagy grupg) dazniau kaip (nurodyti apdorojimy skaiciy arba
laikotarpi).

HU: Rezisztancia kialakulasanak elkeriilése érdekében ezt vagy (a
megfeleld hatéanyag vagy anyagcsoport)-ot tartalmazé barmilyen
mas készitményt ne hasznalja (az el6irt kezelésszam vagy
idoszakok)-nal tobbszor/hosszabb ideig.

MT: Sabiex tevita li tinbena rezistenza tapplikax dan jew xi prodott
iehor li jkun fih (identifika s-sustanza jew klassi ta’sustanzi attivi kif
imiss) aktar minn (I-ghadd ta’applikazzjonijiet jew il-hin li ghandu
jkun specifikat)

NL: Om resistenticopbouw te voorkomen mag u dit product of andere
producten die (geef naar gelang van het geval de naam van de
werkzame stof of van de categorie werkzame stoffen) bevatten, niet
vaker gebruiken dan (geef het aantal toepassingen aan)/miet langer
gebruiken dan (geef de tijdsduur aan).

PL: W celu uniknigcia powstawania odpornosci nie stosowa¢ tego lub
zadnego innego produktu zawierajacego (okreslic substancje
aktywna lub klasg substancji, kiedy dotyczy) nie dluzej niz
(okreslony czas)/nie czeSciej niz (okre$lona czgstotliwosc).

PT: Para evitar o desenvolvimento de resisténcias, niao aplicar este
produto ou qualquer outro que contenha (indicar, consoante o
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2.4.

caso, a substancia activa ou a familia de substancias activas) mais de
(nimero ou periodo de aplica¢des a precisar).

SK: Na zabranenie vzniku rezistencie neaplikujte tento alebo iny
pripravok obsahujuci (uved'te ucinni latku alebo skupinu latok)
dlhsie ako (upresnite pocet aplikacii alebo ¢asovy usek).

SL: Zaradi preprefevanja nastanka odpornosti ne uporabljati tega ali
drugih sredstev, ki vsebujejo (navede se aktivno snov ali skupino
aktivnih snovi) ve¢ kot (navede se Casovno obdobje ali Stevilo
tretiranj).

FI:  Resistenssin kehittymisen estimiseksi ei saa kiyttii titi tai miti
tahansa muuta tuotetta, joka sisiltdi (tapauksen mukaan tehoaine
tai aineluokka), kiyttod useammin (kayttotiheys).

SV: For att undvika utveckling av resistens anvind inte denna
produkt eller andra produkter innehillande (ange verksamt d&mne
eller grupp av &dmnen) mer #n (ange antal behandlingar eller
tidsperiod).

Scerlige sikkerhedsregler for rodenticider (SPr)
SPr 1

ES: Los cebos deben colocarse de forma que se evite el riesgo de
ingestion por otros animales. Asegurar los cebos de manera que
los roedores no puedan llevarselos.

CS: Nastrahy musi byt kladeny tak, aby se minimalizovalo riziko
poZiti jinymi zviiFaty. Zabezpefte nastrahy, aby nemohly byt
hlodavci rozvlékany.

DA: Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for, at
andre dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt, f.eks.
ved at produktet anbringes inde i en kasse med sma indgangs-
huller til gnaverne eller inde i gnavernes eget gangsystem. Pas
pa, at produkt i blokform ikke kan flyttes vk af de gnavere,
der skal bekampes.

DE: Die Koder verdeckt und unzuginglich fiir andere Tiere
ausbringen. Koder sichern, so dass ein Verschleppen durch
Nagetiere nicht moglich ist.

ET: Peibutussoot tuleb ohutult ladustada selliselt, et minimeerida teiste
loomade poolt tarbimise ohtu. Peibutussoddabriketid kindlustada
selliselt, et nérilised neid dra vedada ei saaks.

EL: To dohodpata 0a wpémer vo tomo0eTn000v pe Tpémo téTowo mov va
ehayrotomomBei n mOavétnTe va KatoverimOodv amd dira (oa.
Ac@ohicTte TO d0AONATO £TCL DGTE VO PNV PAOPOVV Vo T
TOPAGVPOVY TA TPOKTIKA.

EN: The baits must be securely deposited in a way so as to minimise
the risk of consumption by other animals. Secure bait blocks so
that they cannot be dragged away by rodents.

FR: Les appats doivent étre disposés de maniére 2 minimiser le risque
d’ingestion par d’autres animaux. Sécuriser les appats afin qu’ils
ne puissent pas étre emmenés par les rongeurs.

IT:  Le esche devono essere disposte in modo da minimizzare il rischio
di ingerimento da parte di altri animali. Fissare le esche in modo
che non possano essere trascinate via dai roditori.

Lv: ]EZsmu eja ievietot ta, lai, ta nebiitu pieejama citiem dzivniekiem.
Esmu nostiprinat, lai grauzeji to nevarétu aizvilkt.

LT: Jaukas turi buti saugiai iSdéstytas taip, kad sumazéty rizika
kitiems gyviinams ji vartoti. Jauko blokai turi buti taip saugomi,
kad grauzikai negaléty juy iStampyti.

HU: A csalétket ugy kell biztonsagosan Kkihelyezni, hogy a lehetd
legkisebb legyen annak a veszélye, hogy abbdl mis allatok is
fogyasztanak. A csalétket ugy kell rogziteni, hogy azt a ragcsalok
ne hurcolhassak el.

MT: Il-lixki ghandhom jitqeghdu hekk li jitnaqqas ir-riskju li jkunu
mittiekla minn annimali ohrajn. Orbot il-blokki tal-lixka sew fejn
ikunu biex ma’jigux mkaxkra minn fuq il-post minn rodenti.

NL: De lokmiddelen moeten zo worden geplaatst dat het risico dat
andere dieren ervan eten zoveel mogelijk wordt beperkt. Maak
de blokjes stevig vast, zodat ze niet door de knaagdieren kunnen
worden weggesleept.
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PL: Przynety musza by¢ rozlozone w taki sposéb, aby zminimalizowaé
ryzyko zjedzenia przez inne zwierzeta. Zabezpieczy¢ przynete w
ten sposob, aby nie mogla zosta¢ wywleczona przez gryzonie.

PT: Colocar os iscos de modo a minimizar o risco de ingestio por
outros animais. Fixar os iscos, para que ndo possam ser
arrastados pelos roedores.

SK: Navnady sa musia umiestnit’ tak, aby sa k nim nedostali iné
zvierata. Zabezpecte navnady tak, aby ich hlodavce nemohli
odtiahnut’.

SL: Vabe je treba nastaviti varno, tako da je tveganje zauZitja za
druge Zivali minimalno. Zavarovati vabe tako, da jih glodalci ne
morejo raznesti.

FI:  Syétit on sijoitettava siten, etti ne eivit eiheuta riskid muille
eldimille. Syotit on Kkiinnitettiivdi siten, ettd jyrsijit eivit saa
vietyi niiti mukanaan.

SV: Betena miste placeras sa att andra djur inte kan fortira dem.
Forankra betena sa att de inte kan slipas ivig av gnagare.

SPr 2

ES: La zona tratada debe sefalizarse durante el tratamiento. Debe
advertirse del riesgo de intoxicacion (primaria o secundaria) por
el anticoagulante asi como del antidoto correspondiente.

CS: Plocha urcena k oSetfeni musi byt béhem oSetifovani oznacena. Je
ti‘eba upozornit na nebezpeci otravy (primarni nebo sekundarni)
antikoagulantem a uvést protijed.

DA: Det behandlede omride skal afmeerkes i behandlingsperioden.
Faren forforgiftning (primer eller sekundzr) ved indtagelse af
antikoaguleringsmidler, samt modgiften herfor, skal navnes pa
opslag.

DE: Die zu behandelnde Fliche muss wihrend der Behandlungszeit
markiert sein. Die Gefahr der (primiren oder sekundéiren)
Vergiftung durch das Antikoagulans und dessen Gegenmittel
sollte erwihnt werden.

ET: Kaiideldud ala tuleb Kiitlemisperioodiks mérgistada. Antikoagu-
landi miirgituse (esmane véi teisene) oht ning selle vastane
antidoot peab olema ira mainitud.

EL: H mepoyn oty omoia £xer ypnoipomom0si to mpoidv mpémerl va
éxel onuodevtel KOoTG TNV 7EPiodo ypnone. Oo mpémer va
avVOQEPETOL 0 KivOuvog  (TPpOTOYEVOUS 1| OEVTEPOYEVODC)
IMANTNpiccg 0md TO GVTIINKTIKG KOOMS Kol TO @vTidoTo ©F

nepintoon dninrypiccnc.

EN: Treatment area must be marked during the treatment period. The
danger from being poisoned (primary or secondary) by the anti-
coagulant and the antidote against it should be mentioned.

FR: La zone de traitement doit faire I’objet d’un marquage pendant la
période de traitement. Le risque d’empoisonnement (primaire ou
secondaire) par D’anticoagulant, ainsi que son antidote doivent
étre mentionnés.

IT: Durante il trattamento la zona interessata deve essere
chiaramente segnalata. Il pericolo di avvelenamento (primario o
secondario) dovuto all’anticoagulante deve essere evidenziato
assieme al relativo antidoto.

LV: Apstrades laika apstradajamo platibu market. Noradit
saindésanas (primaras vai sekundaras) apdraudéjumu ar antikoa-
gulantu un ta antidotu.

LT: Apdorojami plotai turi biiti paZzyméti visa apdorojimo laikotarpj.
Turi biiti paminétas apsinuodijimo antikoaguliantu pavojus
(tiesioginis ar netiesioginis) ir nurodytas prieSnuodis.

HU: A Kezelt teriilletet a Kkezelés ideje alatt Kkiilon jeloléssel kell
megjelolni. A jelolésben fel kell hivni a figyelmet a véralvadasgatlé
szert6l valo mérgezodés veszélyére és annak ellenszerére.

MT: Il-post ittrattat ghandu jkun immarkat filwaqt li jkun qieghed jigi
itrattat. Ghandu jissemma l-periklu ta’avvelenament (primarju
jew sekondarju) bl-antikoagulant u l-antitodu tieghu.

NL: De behandelde zone moet tijdens de verdelgingsperiode worden
gemarkeerd. Het risico van een (primaire of secundaire) vergif-
tiging door het antistollingsmiddel moet worden vermeld,
alsmede het tegengif.
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PL: Obszar poddany zabiegowi musi by¢ oznakowany podczas
zabiegu. Niebezpieczenstwo zatrucia (pierwotnego lub wtornego)
antykoagulantem i antidotum powinno by¢ wyszczegélnione.

PT: Durante o periodo de tratamento, marcar a zona, com menc¢io ao
perigo de envenenamento (primario ou secundario) pelo anticoa-
gulante e indicacdo do antidoto deste ultimo.

SK: Osetrovana plocha sa pocas oSetrenia musi oznacit’. Musi sa
uviest’ nebezpefenstvo mozZnej otravy (primarnej alebo
sekundarnej) antikoagulantami a protilatky.

SL: Tretirano obmocje je treba v ¢asu tretiranja oznacliti. Navesti je
treba nevarnost zastrupitve (neposredne ali posredne) z antikoa-
gulanti in ustrezne antidote.

FI:  Kasiteltivi alue on merkittivi Kisittelyaikana. Antikoagulantin
aiheuttama myrkytysvaara (primaarinen tai sekundaarinen) ja
vasta-aine mainittava.

SV: Det behandlade omradet skall markeras under behandlingspe-
rioden. Faran for forgiftning (primir eller sekundir) av
antikoagulanten samt motgift skall anges.

SPr 3

ES: Durante el tratamiento, los roedores muertos deben retirarse
diariamente de la zona tratada. No tirarlos en cubos de basura
ni en vertederos.

CS:  Mrtvé hlodavce béhem doby pouziti pFipravku denné odstrarujte.
Neodkladejte je do nadob na odpadKky ani na smetisté.

DA: Dede gnavere skal fjernes fra behandlingsomridet hver dag.
Anbring ikke de dode gnavere i Abne affaldsbeholdere.

DE: Tote Nager wihrend der Einsatzperiode téiglich entfernen. Nicht
in Miillbehéltern oder auf Miillkippen entsorgen.

ET: Surnud nérilised tuleb eemaldada Kkiitlemisalalt kiitlemise ajal
iga pidev. Mitte panna priigikastidesse v6i priigi mahapaneku
kohtadesse.

EL: To vekpd TpOKTIKG ApEmMeL vo. amopoKpOvovTol KaOnpepva omo
™mv mEpoy YPNONS 6€ OAN TN OLIPKEWL YPINCLUOTOINGNS TOV
npoiévroc. Na pnv tomofetovvioan 6€ KAO0VG ATOPPIUPATOVY 0VTE
6€ GOKOVAEG CKOVTTLOLADV.

EN: Dead rodents must be removed from the treatment area each day
during treatment. Do not place in refuse bins or on rubbish tips.

FR: Les rongeurs morts doivent étre retirés quotidiennement de la
zone de traitement pendant toute la période du traitement. Ne
pas les jeter dans les poubelles ni les décharges.

IT: I roditori morti devono essere rimossi quotidianamente dalla zona
del trattamento per tutta la durata dello stesso e non devono
essere gettati nei rifiuti o nelle discariche.

LV: Apstrades laika beigtos grauzejus no apstradatas platibas aizvakt
katru dienu. Neizmest tos atkritumu tvertnés vai kaudzes.

LT: Zuve grauzikai turi biiti surenkami i§ apdoroto ploto kiekviena
diena viso naikinimo metu. Nemesti i SiukSliy déZes arba
sgvartynus.

HU: Az elhullott ragcesalokat a kezelés alatt naponta el kell tavolitani a
kezelt teriiletrél. A tetemeket tilos hulladéktartalyban vagy hulla-
déklerakoban elhelyezni.

MT: Ghandhom jitnehhew kuljum ir-rodenti mejta mill-post ittrattat.
Tarmihomx f’kontenituri taz-zibel jew fuq il-mizbliet.

NL: Tijdens de verdelgingsperiode moeten de knaagdieren elke dag uit
de behandelde zone worden verwijderd. Gooi ze niet in vuilnis-
bakken of op storten.

PL: Martwe gryzonie usuwaé z obszaru poddanego zabiegowi kazdego
dnia. Nie wyrzuca¢ do pojemnikéw na $mieci i nie wywozi¢ na
wysypiska $mieci.

PT: Durante o periodo de tratamento, remover diariamente os

roedores mortos da zona de tratamento, mas sem os deitar ao
lixo ou depositar em lixeiras.

SK: Mrtve hlodavce treba z oSetrovanej plochy kazdy dei odstranit’.
Nehadzte ich do odpadovych nadob alebo na smetisko.
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SL: Poginule glodalce je treba odstraniti s tretiranega obmocja sproti,
vsak dan v ¢asu tretiranja, vendar ne v zabojnike za odpadke ali
odlagalis¢a smeti.

FI:  Kuolleet jyrsijat on Kerittivi kisittelyaikana alueelta péivittiin.
Niitd ei saa heittii jétesiilioihin tai kaatopaikoille.
SV: Déda gnagare skall tas bort frin behandlingsomrédet varje dag

under behandlingen. Far inte liggas i soptunnor eller pa soptipp.
V M45

3. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for szrlige sikker-
hedsregler

3.1. Indledning

Generelt godkendes plantebeskyttelsesmidler kun til de bestemte
anvendelser, der accepteres pa grundlag af en vurdering efter de ensartede
principper, der er fastlagt i bilag VI til dette direktiv.

Sarlige sikkerhedsregler ber afspejle resultaterne af sddanne vurderinger
efter de ensartede principper og iser anvendes i de tilfelde, hvor risikobe-
greensende foranstaltninger er nedvendige for at forebygge uacceptable
virkninger.

3.2. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for sikkerhedsregler for
operatorer

SPo 1

Efter kontakt med huden, fjern forst produktet med en tor klud og vask
derefter med rigeligt vand.

Satningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder ingredi-
enser, som kan reagere voldsomt med vand, sasom cyanidsalte eller
aluminiumphosphid.

SPo 2
Vask alle personlige vernemidler efter brug.

S@tningen anbefales, nar personlige vaernemidler er nedvendige for at
beskytte operatererne. Den er obligatorisk for alle plantebeskyttelsesmidler,
der er klassificeret som T eller T+.

SPo 3

Efter antaending af produktet, undga at indinde rogen og forlad det
behandlede omrade ejeblikkeligt.

Seetningen kan anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der bruges til desin-
fektion, hvor det ikke er pakraevet at anvende en respirationsmaske.

SPo 4
Beholderen skal dbnes udenders og under terre forhold.

Seetningen ber anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktive
stoffer, som kan reagere voldsomt med vand eller fugtig luft, sdésom alumi-
niumphosphid, eller som kan forarsage spontan forbreending, sdsom
(alkylenbis-) dithiocarbamater. Saetningen kan ogsa anvendes for flygtige
produkter, der klassificeres med R20, R23 eller R26. Der ma anvendes
ekspertskon 1 de enkelte tilfelde for at vurdere, om preparatet og
pakningen har sddanne egenskaber, at der kan fordrsages skade for
operatoren.

SPo 5

De behandlede omrader/drivhuse ventileres [grundigt/eller angivelse af
tid/indtil sprejtemidlet er terret], for man igen gar ind i dem.

Satningen kan anvendes for plantebeskyttelsesmidler, der bruges i drivhuse
eller andre lukkede rum, sdsom lagre.

3.3. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for sikkerhedsregler
vedrorende miljoet

SPe 1

For at beskytte [grundvandet/jordorganismer] ma dette produkt eller
andre produkter, der indeholder(angiv navnet pa aktivstoffet eller gruppe
af aktivstoffer), kun anvendes/ikke anvendes mere end(angiv tidsperiode
eller antal behandlinger).

Seetningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler i tilfeelde, hvor en
vurdering efter de ensartede principper viser, at der for en eller flere af de
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pa etiketten anferte anvendelser kraves risikobegransende foranstaltninger
for at undgd ophobning i jorden, virkninger pa regnorme eller andre
organismer, der lever i jorden, eller jordens mikroflora og/eller forurening
af grundvandet.

SPe 2

For at beskytte [grundvandet/organismer, der lever i vand,] mé dette
produkt ikke anvendes(pd beskrevet jordtype eller under beskrevne
forhold).

Satningen kan anvendes som en risikobegrensende foranstaltning for at
undgé potentiel forurening af grundvand eller overfladevand under sérbare
forhold (f.eks. som folge af jordbundstype, topografi eller for drenet jord),
hvis en vurdering efter de ensartede principper viser, at der for en eller flere
af de pa etiketten anferte anvendelser kraves risikobegraensende foranstalt-
ninger for at undgéa uacceptable virkninger.

SPe 3

Ma ikke anvendes nzermere end(angiv afstand)fra [vandmiljeet, vandleb,
seer m.v./ikke dyrket omride] for at beskytte [organismer, der lever i
vand/landlevende ikke-malorganismer, vilde planter, insekter og leddyr].

Sa@tningen anvendes til beskyttelse af planter, leddyr og/eller vandorga-
nismer, der ikke er malarter, hvis en vurdering efter de ensartede principper
viser, at der for en eller flere af de pa etiketten anferte anvendelser kraves
risikobegransende foranstaltninger for at undga uacceptable virkninger.

SPe 4

Ma ikke anvendes pa befzestede arealer sasom asfalterede, beton-, sten-
eller grusbelagte omrader og veje [jernbanespor]| eller pa andre
omrader, hvorfra der er en stor risiko for run-off til omgivelserne.
[For at beskytte organismer, der lever i vand/planter, man ikke ensker
at bekempe].

Afhengigt af anvendelsesmonstret for plantebeskyttelsesmidlet kan
medlemsstaterne anvende denne satning til formindskelse af afstromningsri-
sikoen for at beskytte vandorganismer eller planter, der ikke er malarter.

SPe 5

For at beskytte [fugle/vilde pattedyr] skal produktet omhyggeligt
tildeekkes med jord. Pas pa, at alt produkt ogsa tildeekkes ved enden
af raekkerne.

Satningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler, sasom granulater eller
pellets, der skal tildekkes med jord for at beskytte fugle eller vilde pattedyr.

SPe 6
For at beskytte [fugle/vilde pattedyr| skal alt spildt produkt fjernes.

S@tningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler, sdsom granulater eller
pellets, for at undga optagelse i fugle eller vilde pattedyr. Den anbefales
for alle faststofformuleringer, der anvendes ufortyndet.

SPe 7
Ma ikke anvendes i fuglenes yngletid.

Satningen anvendes, nar en vurdering efter de ensartede principper viser, at
der for en eller flere af de pa etiketten anferte anvendelser kraeves en sadan
risikobegreensende foranstaltning.

SPe 8

Farligt for bier./For at beskytte bier og andre bestovende insekter ma
dette produkt ikke anvendes i blomstrende afgroder./Ma ikke anvendes
i biernes flyvetid./Tildaek eller flyt bikuber i behandlingsperioden og i
(ncevn  antal  timer/dage)efter behandlingen./Ma ikke anvendes i
naerheden af blomstrende ukrudt./Fjern ukrudt inden blomstring./Ma
ikke anvendes inden(tidspunkt).

Satningen anvendes for plantebeskyttelsesmidler 1 tilfelde, hvor en
vurdering efter de ensartede principper viser, at der for en eller flere af de
pa etiketten anforte anvendelser kraves risikobegreensende foranstaltninger
for at beskytte bier eller andre bestovende insekter. Afhaengigt af anvendel-
sesmonstret for plantebeskyttelsesmidlet og andre relevante nationale
bestemmelser kan medlemsstaterne velge en passende satningsformulering
til formindskelse af risikoen for bier og andre bestovende insekter og deres

yngel.
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3.4. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for sikkerhedsregler
vedrorende god landbrugspraksis

SPa 1

For at undgd udviklingen af resistens ma dette produkt eller andre
produkter, der indeholder(angiv aktivstof eller gruppe af aktivstoffer),
kun anvendes/ikke anvendes mere end(i tidsperioden eller antal gange).

S@tningen anvendes, nar en sddan begrensning synes nedvendig for at
mindske risikoen for udvikling af resistens.

3.5. Kriterier for anvendelse af standardformuleringer for scerlige sikkerheds-
regler for rodenticider

SPr 1

Produktet skal anbringes pa en sidan made, at risikoen for, at andre
dyr kan indtage produktet, formindskes mest muligt. F.eks. ved at
produktet anbringes inde i en kasse med sma indgangshuller til
gnaverne eller inde i gnavernes eget gangsystem. Pas pa, at produkt i
blokform ikke kan flyttes vaek af de gnavere, der skal bekampes.

For at sikre, at operatererne overholder denne regel, ber setningen sté igjne-
faldende pa etiketten, sa forkert brug sa vidt muligt undgas.

SPr 2

Det behandlede omriade skal afmzerkes i behandlingsperioden. Faren
for forgiftning (primzer eller sekundzer) ved indtagelse af antikoagule-
ringsmidler, samt modgiften herfor, skal nzevnes pa opslag.

Satningen ber std igjnefaldende pa etiketten, sa forgiftning ved uheld sa vidt
muligt undgas.

SPr 3

Dade gnavere skal fjernes fra behandlingsomradet hver dag. Anbring
ikke de dede gnavere i abne affaldsbeholdere.

For at undgé sekunder forgiftning af dyr anvendes satningen for alle roden-
ticider, der indeholder antikoaguleringsmidler som aktive stoffer.
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ENSARTEDE PRINCIPPER FOR VURDERING OG GODKENDELSE AF

KEMISKE PLANTEBESKYTTELSESMIDLER

VYMI10

INDHOLDSFORTEGNELSE

A. INDLEDNING

B. VURDERING

1. Generelle principper

2. Specifikke principper

2.1. Eftektivitet

2.2. Fraver af uenskede virkninger pa planter eller planteprodukter
2.3. Virkninger pa hvirveldyr, der skal bekeempes
2.4. Virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed
2.4.1Pa grund af plantebeskyttelsesmidlet

2.4.2Pa grund af restkoncentrationer

2.5. Indflydelse pa miljoet

2.5.1Midlets skabne og spredning i miljoet
2.5.2Virkninger pa ikke-malarter

2.6. Analysemetoder

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber

. BESLUTNINGSPROCES

1. Generelle principper

2. Specifikke principper

2.1. Effektivitet

2.2. Fraveer af uenskede virkninger pa planter eller planteprodukter
2.3. Virkninger pd de hvirveldyr, der skal bekaempes
2.4. Virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed
2.4.1Pa grund af plantebeskyttelsesmidlet

2.4.2Pa grund af restkoncentrationer

2.5. Indflydelse pa miljoet

2.5.1Midlets skebne og spredning i miljoet
2.5.2Virkninger pé ikke-mélarter

2.6. Analysemetoder

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber

A. INDLEDNING

1. De principper, der er opstillet i dette bilag, tager sigte pa at sikre, at
vurderinger og beslutninger i forbindelse med godkendelse af de
plantebeskyttelsesmidler, som er kemiske praparater, resulterer i, at
kravene i direktivets artikel 4, stk. 1, litra b), ¢), d) og e),
imedekommes af alle medlemsstaterne under iagttagelse af det hoje
niveau for beskyttelse af miljoet samt menneskers og dyrs sundhed,
som direktivet tilstraeber.
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2. Ved vurdering af ansegninger og meddelelse af godkendelser skal
medlemsstaterne,

a) — forvisse sig om, at det indgivne dossier er i overensstem-
melse med kravene i bilag III senest pa tidspunktet for
afslutning af vurderingen med henblik pa beslutningstagning,
jf. dog direktivets artikel 13, stk. 1, litra a), samt stk. 4 og
stk. 6;

— forvisse sig om, at de forelagte data er acceptable i henseende
til omfang, kvalitet, overensstemmelse og palidelighed samt
tilstraekkelige til, at der kan foretages en forsvarlig vurdering
af dossieret;

— 1 relevante tilfeelde foretage vurdering af de begrundelser,
som ansegeren har fremsat for at undlade at fremlegge
bestemte data;

b) tage hensyn til dataene i bilag Il om aktive stoffer i plantebeskyt-
telsesmidlet, som er indsendt med henblik pa optagelse af det
pageldende aktive stof i bilag I, samt resultaterne af
vurderingen af disse oplysninger, jf. dog direktivets artikel 13,
stk. 1, litra b), samt stk. 2, 3 og 6;

C

~

tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige
oplysninger, som de med rimelighed forventes at rdde over og
som vedrerer plantebeskyttelsesmidlets nyttevirkning eller de
eventuelle uheldige virkninger af det, af dets bestanddele eller
af dets restkoncentrationer.

3. Nér der i de specifikke principper for vurdering henvises til data i
bilag II, forstas herved de data, der henvises til i punkt 2, litra b).

4. Hvis de forelagte data og oplysninger er tilstraekkelige til, at
vurderingen kan afsluttes med henblik pa en af de patenkte
anvendelser, skal ansegningen vurderes og beslutningen treffes for
den navnte anvendelse.

Pa baggrund af de fremsatte begrundelser stottet af eventuelle
nedvendige uddybninger afviser medlemsstaterne ansegninger, hvis
mangelen pa data ger det umuligt at afslutte vurderingen og treffe
en forsvarlig beslutning for mindst en af de péatenkte anvendelser.

5. Under vurderings- og beslutningsprocessen samarbejder medlemssta-
terne med ansegerne med henblik pa at lese eventuelle problemer i
forbindelse med dossieret pa et tidligt tidspunkt eller pa et tidligt
tidspunkt at fastsla, hvilke yderligere undersogelser der matte veare
nedvendige for en forsvarlig vurdering af dossieret, eller at andre
foresldede betingelser for den patenkte anvendelse eller at
modificere plantebeskyttelsesmidlets art eller sammensatning,
saledes at det sikres, at kravene i dette bilag eller 1 direktivet fuldt
ud opfyldes.

Medlemsstaterne skal normalt kunne tage en begrundet beslutning
senest 12 maneder efter, at de har faet forelagt et teknisk set
komplet dossier. Et dossier er teknisk set komplet, nar det opfylder
alle kravene i bilag III.

6. De afgorelser, som medlemsstaternes kompetente myndigheder
treeffer under vurderings- og beslutningsprocessen, skal veare
baseret pa videnskabelige principper, der helst skal veare internatio-
nalt anerkendt, (f.eks. af plantebeskyttelsesorganisationen for Europa
og Middelhavsomradet (EPPO)) og stettet af ekspertradgivning.

B. VURDERING

1. Generelle principper

1. Pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden
vurderer medlemsstaterne de oplysninger, der omhandles i del A,
punkt 2, og navnlig

a) bedemmer de virkningen af plantebeskyttelsesmidlet set som
dets effektivitet og fytotoksicitet ved hver af de anvendelser,
for hvilken der anseges om godkendelse, og

b) fastslar de, hvilke farer der matte opsta, bedemmer deres
betydning og foretager et skon med hensyn til de tenkelige
risici for mennesker, dyr eller miljoet.

2. Ved vurderingen af ansegninger, der er indgivet i henhold til
direktivets artikel 4, som blandt andet fastsetter, at medlemssta-
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terne tager hensyn til alle normale forhold, hvorunder plantebe-
skyttelsesmidlet vil kunne anvendes samt folgerne af sédan
anvendelse, péaser medlemsstaterne, at de patenkte, praktiske
brugsbetingelser er taget i betragtning ved vurderingen. Dette
skal iseer omfatte anvendelsesformal, dosering, udbringningsmade,
-hyppighed og -tidspunkt samt midlets art og sammensatning. I
alle tilfeelde, hvor dette er muligt, tager medlemsstaterne ogsa
principperne for integreret kontrol i betragtning.

3. Ved vurderingen af indgivne ansegninger tager medlemsstaterne
hensyn til de landbrugsmessige, plantesundhedsmassige eller
miljomaessige (herunder klimatiske) forhold de steder, hvor plan-
tebeskyttelsesmidlet pataenkes anvendt.

4. Ved fortolkningen af vurderingsresultaterne tager medlemsstaterne
hensyn til eventuelle usikkerhedsmomenter 1 de oplysninger, der
er fremkommet under vurderingen, sa det sikres, at risikoen for
ikke at opdage skadelige virkninger eller for at undervurdere
deres betydning bliver mindst mulig. Selve beslutningsprocessen
skal undersoges, sé springende punkter eller enkeltdata, for hvis
vedkommende usikkerhed kunne medfere forkert klassificering af
risiko, bliver konstateret.

Den forste vurdering tager udgangspunkt i de bedst mulige fore-
ligggende data eller sken, som afspejler realistiske
brugsbetingelser for plantebeskyttelsesmidlet.

Der foretages derefter en ny vurdering, hvorved der tages hensyn
til eventuelle usikkerhedsmomenter i de kritiske data og en rackke
brugsbetingelser, som vil kunne forekomme, og som giver en
realistisk forestilling om det »vaerst tenkelige tilfelde«, s& det
kan afgeres, om det forste skon eventuelt kunne have veret
vaesentligt anderledes.

5. Hvis de specifikke principper i kapitel 2 foreskriver benyttelse af
beregningsmodeller ved vurderingen af et plantebeskyttelses-
middel, skal sédanne modeller:

— give det bedst mulige sken over alle relevante processer, der
indgdr, under hensyntagen til realistiske parametre og
antagelser

— underkastes analyse som omhandlet i punkt 1.4

— underbygges palideligt med malinger foretaget under omsten-
digheder, der er relevante for benyttelse af modellen

— veere relevante for forholdene det sted, hvor midlet pataenkes
anvendt.

6. Hvis der henvises til metabolitter, nedbrydnings- og reaktionspro-
dukter i de specifikke principper, ma der kun tages hensyn til de
produkter, der er relevante for det omhandlede kriterium.

2. Specifikke principper

Ved vurderingen af indgivne data og oplysninger til stette for
ansegninger anvender medlemsstaterne nedenstdende principper, idet
de generelle principper i kapitel 1, ikke berores heraf.

2.1. Effektivitet

2.1.1.  Hvis den patenkte anvendelse gir ud pa bekempelse af eller
beskyttelse mod en organisme, vurderer medlemsstaterne, om denne
organisme kunne vere skadelig under de landbrugsmaessige, plante-
sundhedsmaessige og miljemessige (herunder klimatiske) forhold det
sted, hvor midlet patenkes anvendt.

2.1.2.  Hvis den patenkte anvendelse gar ud pa andet end bekampelse af
eller beskyttelse mod en organisme, vurderer medlemsstaterne, om
der kunne opsta vesentlige beskadigelser, tab eller ulemper under
de landbrugsmessige, plantesundhedsmeassige og miljomessige
(herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet patankes
anvendt, safremt plantebeskyttelsesmidlet ikke blev anvendt.

2.1.3.  Medlemsstaterne vurderer effektivitetsdataene for plantebeskyttelses-
midlet 1 henhold til bilag III i henseende til bekeempelsesgraden eller
den onskede virknings omfang og under hensyntagen til neden-
staende relevante forsegsbetingelser:

— valg af kultur eller sort
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— de landbrugsmassige og miljemassige (herunder klimatiske)
forhold

— skadegorerens tilstedeverelse og populationstathed

— kulturens og skadegererens udviklingsstadium

— mengden af anvendt plantebeskyttelsesmiddel

— hvis det kreeves angivet pa etiketten: mangden af adjuvans
— udbringningshyppighed og -tidspunkter

— type udbringningsudstyr.

2.1.4.  Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets virkning under
en raekke forskellige landbrugsmaessige, plantesundhedsmeessige og
miljemassige (herunder klimatiske) forhold, der kan tankes at
forekomme i praksis det sted, hvor midlet péatenkes anvendt, og
navnlig nedenstiende:

i) omfanget, ensartetheden og varigheden af den tilsigtede virkning
athangigt af doseringen i sammenligning med et eller flere
passende referencemidler og en ubehandlet kontrolkultur

ii) henholdsvis effekt pa udbyttet eller reduktion af lagertab udtrykt i
meangde og/eller kvalitet i sammenligning med et eller flere
passende referencemidler og en ubehandlet kontrolkultur.

Hvis der ikke findes et passende referencemiddel, vurderer medlems-
staterne plantebeskyttelsesmidlets virkning med henblik pa at
bestemme, om det giver en konsekvent og veldefineret nyttevirkning
under de landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige og miljomaes-
sige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet péatenkes
anvendt.

2.1.5. Huvis etiketten omfatter krav om brug af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller adjuvanser som
en tankblanding, foretager medlemsstaterne en vurdering som
omhandlet i punkt 2.1.1 til 2.1.4 af de oplysninger, der er meddelt
om blandingen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger af brug af plantebeskyttelses-
midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller
adjuvanser som en tankblanding, vurderer medlemsstaterne det
hensigtsmassige ved blandingen og dens brugsbetingelser.

2.2. Fraveer af uonskede virkninger pa planter eller planteprodukter

2.2.1. Medlemsstaterne vurderer omfanget af uheldige virkninger pa den
behandlede kultur efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under
de patankte brugsbetingelser, sammenlignet med henholdsvis et eller
flere passende referencemidler, hvis sadanne findes, og/eller en
ubehandlet kontrolkultur:

a) Ved vurderingen tages nedenstdende oplysninger i betragtning:
i) effektivitetsdataene i henhold til bilag I1I

ii) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet som
f.eks. midlets art, dosering, udbringningsmade, antal udbring-
ninger og udbringningstidspunkt

iii) alle relevante oplysninger om det aktive stof, jf. bilag II,
herunder virkemade, damptryk, fordampningshastighed og
vandopleselighed.

b) Vurderingen omfatter nedenstaende:

i) arten, hyppigheden, omfanget og varigheden af iagttagne
fytotoksiske virkninger og de landbrugsmessige, plantesund-
hedsmassige og miljomassige (herunder klimatiske) forhold,
der har indflydelse herpa

ii) forskelle mellem de vigtigste sorter med hensyn til deres
folsomhed for fytotoksiske virkninger

iii) den del af den behandlede kultur eller de behandlede plante-
produkter, hvor der iagttages fytotoksiske virkninger

iv) den uheldige effekt pa udbyttet af den behandlede kultur eller
de behandlede planteprodukter udtrykt i meangde og/eller
kvalitet
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2.2.2.

2.23.

2.3.

2.4.

24.1.
24.1.1.

v) den uheldige virkning pa behandlede planter eller plantepro-
dukter, der skal bruges til formering, f.eks. livskraft,
spiringsevne, roddannelse og etablering

vi) hvis der er tale om meget flygtige produkter: den uheldige
virkning pa tilgrensende afgroder.

Hvis de foreliggende data angiver, at det aktive stof eller vaesentlige
metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter bliver ved at vare
til stede i jord og/eller i eller pa plantemateriale efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser,
vurderer medlemsstaterne omfanget af uheldige virkninger pa efter-
folgende afgreder. Denne vurdering foretages som foreskrevet i
punkt 2.2.1.

Hvis etiketten omfatter krav om brug af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser som
en tankblanding, foretages en vurdering af de oplysninger, der er
meddelt om blandingen, som foreskrevet i punkt 2.1.1.

Virkninger pa hvirveldyr, der skal bekempes

Hvis den patenkte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sigter pa at
indvirke pd hvirveldyr, vurderer medlemsstaterne, hvorledes denne
virkning opnés, og hvilke virkninger det har pd maéldyrenes adferd
og sundhedstilstand; hvis den tilsigtede virkning er at drabe
maldyret, vurderer medlemsstaterne, hvor lang tid der forleber inden
dyrets ded, og under hvilke betingelser denne indtraeffer.

Ved denne vurdering tages nedenstaende oplysninger i betragtning:

i) alle relevante oplysninger i henhold til bilag Il og resultaterne af
vurderingen af dem, herunder de toksikologiske undersogelser og
metabolismeundersogelserne

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilag III, herunder toksikologiske undersogelser og effektivi-
tetsdata.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Pa grund af plantebeskyttelsesmidlet

Medlemsstaterne vurderer sprojtepersonalets eksponering for det
aktive stof og/eller for toksikologisk relevante forbindelser i plante-
beskyttelsesmidlet, som kan tenkes at forekomme under de
patenkte brugsbetingelser (is@r dosis, udbringningsmade og
klimatiske forhold) for plantebeskyttelsesmidlet, og benytter hertil
helst realistiske data for eksponering og, hvis sadanne ikke
foreligger, en passende, valideret beregningsmodel.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de toksikologiske undersegelser og metabolismeundersogel-
serne i henhold til bilag I og resultaterne af vurderingen
heraf, herunder den acceptable eksponering af sprojteperso-
nale  (AOEL). Den  acceptable  eksponering  af
sprojtepersonale er den mangde aktivt stof, som sprojtefo-
reren kan udsettes for, og som ikke vil skade hans helbred.
Den acceptable eksponering af sprojtepersonale udtrykkes i
mg kemikalium pr. kg legemsvaegt af sprojteforeren. Den er
baseret pa det hejeste niveau, hvor ingen skadevirkning er
konstateret under forsegene hos den mest folsomme af de
relevante dyrearter, eller, hvis der foreligger passende data,
hos mennesket;

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks.
fysiske og kemiske egenskaber;

iii) de toksikologiske undersegelser i henhold til bilag III,
herunder, nar det er hensigtsmassigt, undersegelser af
optagelse gennem huden;

iv) andre relevante oplysninger i henhold til bilag III, f.eks.:
— midlets sammensatning
— midlets art
— emballageform, -sterrelse og -type

— anvendelsesomrade og kulturens eller maldyrets art
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— udbringningsmade, herunder handtering, péfyldning og
blanding af midlet

— anbefalede forholdsregler til mindskelse af eksponering
— anbefalede varnemidler

— storste dosering

— mindste sprejtemengde angivet pa etiketten

— antal udbringninger og udbringningstidspunkt.

b) Der foretages vurdering af hver enkelt udbringningsmade og af
det udbringningsudstyr, som foreslds anvendt til plantebeskyttel-
sesmidlet, savel som af de forskellige slags emballager, som skal
benyttes, og deres storrelse, idet der tages hensyn til blanding,
pafyldning, udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og rengering
og lebende vedligeholdelse af udbringningsudstyret.

2.4.1.2. Medlemsstaterne underseger oplysningerne om den patenkte
emballages beskaffenhed og karakteristika, iser med hensyn til
folgende:

— emballagens type

— dens dimensioner og rumindhold
— abningens storrelse

— type lukning

— dens styrke, tethed, resistens over for normal transport og
handtering

— dens resistens over for indholdet og foreneligheden mellem
emballage og indhold.

2.4.1.3. Medlemsstaterne foretager en undersogelse af de patenkte
vaernemidler; de vurderer iszr folgende:

— om de er lette at anskaffe og om de er tilstreekkelige

— om de er bekvemme at have pd under hensyntagen til de fysiske
begrensninger og relevante vejrforhold.

2.4.1.4. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at andre mennesker
(arbejdere eller andre, som efter udbringningen udsettes for plante-
beskyttelsesmidlet) eller dyr skal kunne blive eksponeret for det
aktive stof og/eller andre toksikologisk relevante forbindelser i plan-
tebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de toksikologiske undersegelser og metabolismeundersogelserne
af det aktive stof i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf, herunder det acceptable niveau for
eksponering af brugeren

i) de toksikologiske undersegelser i henhold til bilag III, herunder
eventuelt undersogelser af optagelse gennem huden

iii) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III som f.eks.:

— »re-entry« perioder, nedvendige tilbageholdelsestider og
andre forholdsregler til beskyttelse af mennesker og dyr

— udbringningsmade, szrlig spreojtning

— storste dosering

— sterste sprojtemaengde

— midlets sammenszatning

— behandlingsrester pa planter og planteprodukter

— andre aktiviteter, hvorved arbejdere bliver eksponeret.

2.42. Pa grund af restkoncentrationer

2.4.2.1. Medlemsstaterne vurderer de specifikke toksikologiske oplysninger i
henhold til bilag II og navnlig nedenstaende:

— bestemmelse af en acceptabel daglig indtagelse (ADI),
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— 1identifikation af nedbrydnings- og reaktionsprodukter samt meta-
bolitter i behandlede planter eller planteprodukter,

— adfeerden af restkoncentrationer af det aktive stof og dets metabo-
litter fra udbringningstidspunktet til hesten eller, i tilfelde af
anvendelse efter hesten, indtil udtagning af planteprodukterne
fra lager.

2.4.2.2. Forud for vurderingen af omfanget af restkoncentrationer i de rappor-
terede forseg eller i produkter af animalsk oprindelse gennemgar
medlemsstaterne folgende oplysninger:

— data om pétenkt god landbrugsmeessig praksis, herunder data om
udbringning i henhold til bilag III og pataenkte behandlingsfrister
ved anvendelse for hest og tilbageholdelsestid eller lagertid ved
anvendelse efter hast,

— midlets art,
— analysemetoder og bestemmelse af restkoncentrationen.

2.4.2.3. Medlemsstaterne vurderer ud fra dekkende statistiske modeller
omfanget af restkoncentrationer i de rapporterede forseg. Denne
vurdering foretages af hver patenkt anvendelse under hensyntagen
til nedenstaende:

i) de patenkte betingelser for brug af plantebeskyttelsesmidlet

ii) de specifikke oplysninger om restkoncentrationer i eller pa
behandlede planter, planteprodukter, levnedsmidler og foder i
henhold til bilag III samt fordelingen af restkoncentrationer
mellem spiselige og ikke-spiselige dele

iii) de specifikke oplysninger om restkoncentrationer i eller pa
behandlede planter, planteprodukter, levnedsmidler og foder i
henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen heraf

iv) de realistiske muligheder for ekstrapolation af data mellem
kulturer.

2.4.2.4. Medlemsstaterne vurderer indholdet af restkoncentrationer i
produkter af animalsk oprindelse under hensyntagen til oplysnin-
gerne 1 henhold til bilag III, del A, punkt 8.4, og til
restkoncentrationer hidrerende fra andre former for anvendelse.

2.4.2.5. Medlemsstaterne anslar den potentielle eksponering af forbrugerne
gennem kosten og ad eventuelle andre eksponeringsveje ved hjalp
af en passende beregningsmodel. Ved vurderingen tages der
eventuelt hensyn til andre informationskilder sasom andre
godkendte anvendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det samme aktive stof eller foranlediger de samme restprodukter.

2.4.2.6. Medlemsstaterne anslar i relevante tilfelde dyrs eksponering under
hensyntagen til indholdet af restkoncentrationer i behandlede planter
eller planteprodukter til opfodring.

2.5. Indflydelse pa miljoet

2.5.1. Midlets skabne og spredning i miljoet

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skabne og spredning i
miljoet tager medlemsstaterne alle dele af miljeet i betragtning,
saledes ogsa flora og fauna, og navnlig nedenstaende:

2.5.1.1. Medlemsstaterne skenner, om plantebeskyttelsesmidlet muligvis
lander i jorden under de patankte brugsbetingelser; hvis denne
mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne nedbrydningshastig-
heden og -vejen i jorden, mobiliteten i jorden og forandringen af
den samlede koncentration (ekstraherbar og ikke-ekstraherbar (*)) af
det aktive stof og de relevante metabolitter, nedbrydnings- og reakti-
onsprodukter, der kan forventes i jorden det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, efter anvendelse under de patenkte brugsbetin-
gelser.

Ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i planter og jord defineres som kemiske stoffer

med oprindelse i pesticider, der anvendes ifelge god landbrugsmassig praksis, og som
ikke kan ekstraheres ved metoder, der ikke forandrer disse restkoncentrationer
vasentligt. Disse ikke-ekstraherbare restkoncentrationer anses for ikke at omfatte
fragmenter, der er opstaet ad metaboliske veje, som forer til naturlige stoffer.
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Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skebne og adferd i jorden
i henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof, sdsom:
— molekylvaegt
— vandopleselighed
— oktanol/vandfordelingskoefficient
— damptryk
— flygtighed
— dissociationskonstant

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningspro-
dukter

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilag III, herunder oplysninger om fordeling og spredning i
jorden

iv) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted,
hvor midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det aktive stof eller foranlediger de samme restpro-
dukter.

2.5.1.2. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at plantebeskyttelses-
midlet kan komme i kontakt med grundvandet under de patenkte
brugsbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, anslar medlemssta-
terne ved hjelp af en passende EF-godkendt beregningsmodel
koncentrationen af det aktive stof og de relevante metabolitter,
nedbrydnings- og reaktionsprodukter, der kan forventes i
grundvandet pa eller fra det sted, hvor midlet patenkes anvendt,
efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétaenkte
brugsbetingelser.

Sé& lenge der ikke findes en EF-godkendt beregningsmodel, baserer
medlemsstaterne iser deres vurdering pa resultaterne af underse-
gelser af mobilitet og persistens i jord, jf. bilag II og IIL

Ved vurderingen tages endvidere folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om det aktive stofs skabne og adferd
i jord og vand i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks:
— molekylvegt
— vandopleselighed
— oktanol/vandfordelingskoefficient
— damptryk
— flygtighed

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

— dissociationskonstant.

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilag III, herunder oplysningerne om midlets fordeling og
nedbrydelighed i jord og vand

iv) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted,
hvor midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det samme aktive stof eller efterlader de samme rest-
produkter

v

~

nar det er relevant: oplysninger om spredning, herunder
omdannelse og binding i den mattede zone

vi) nar det er relevant: oplysninger om metoderne til udvinding og
behandling af drikkevand det sted, hvor midlet patenkes
anvendt



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 205

YM10

vii) nar det er relevant: oplysninger pa grundlag af overvagning af,
om det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- eller
reaktionsprodukter er til stede i grundvandet som folge af
tidligere anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholdt
det aktive stof, eller som efterlader de samme restprodukter;
sadanne moniteringsdata fortolkes pa en konsekvent videnska-
belig made.

2.5.1.3. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at plantebeskyttelses-
midlet kan komme i kontakt med overfladevandet under de
patenkte brugsbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer
medlemsstaterne — ved hjzlp af en passende, EF-godkendt bereg-
ningsmodel — den forventede korttids- og langtidskoncentration af
det aktive stof af metabolitterne samt af nedbrydnings- og reaktions-
produkterne, der kan forventes i overfladevandet det sted, hvor
midlet teenkes anvendt, efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte brugsbetingelser.

I mangel af en EF-godkendt beregningsmodel baserer medlemssta-
terne iser deres vurdering péa resultaterne af undersegelser af
mobilitet og persistens i jord samt pa oplysningerne om afstremning
og vinddrift som omhandlet i bilag II og III

Ved denne vurdering tages endvidere folgende oplysninger i
betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skeebne og adferd i jord
og 1 vand i henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen
heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof, sdsom:
— molekylvaegt
— vandopleselighed
— oktanol/vandfordelingskoefficient
— damptryk
— flygtighed

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

— disassociationskonstant

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilag III, herunder oplysningerne om midlets fordeling og
nedbrydelighed i jord og vand

iv) eventuelle eksponeringsveje:
— vinddrift
— afstromning
— oversprejtning
— udledning via draen
— udvaskning
— afsatning fra atmosfaeren

v) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted,
hvor midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de samme
restprodukter;

vi) nar det er relevant: data om metoderne til udvinding og
behandling af drikkevand det sted, hvor midlet pétenkes
anvendt.

2.5.1.4. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at plantebeskyttelses-
midlet spredes i atmosfaeren under de patenkte brugsbetingelser;
hvis denne mulighed foreligger, foretager de den bedst mulige
vurdering — ved hjalp af en passende og efterprovet beregnings-
model — af koncentrationen af det aktive stof, metabolitterne samt
nedbrydnings- og reaktionsprodukterne, der ma forventes i
atmosfaren efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
péatenkte brugsbetingelser.
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2.5.1.5.

2.5.2.1.

2522

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om det aktive stofs skabne og adfaerd
i jord, luft og vand i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks.:
— damptryk
— vandopleselighed

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

— fotokemisk nedbrydning i jord og atmosfare og identitet af
nedbrydningsprodukter

— oktanol/vandfordelingskoefficient.

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilag III, herunder oplysningerne om fordeling og nedbryde-
lighed i atmosfzren.

Medlemsstaterne vurderer, om metoderne til destruktion eller uskade-
liggorelse af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage er
velegnede.

Virkning pé ikke-malarter

Ved udregning af toksicitet/eksponering ratio tager medlemsstaterne
hensyn til toksiciteten i forhold til den mest folsomme af de
relevante organismer, der anvendes i forsegene.

Medlemsstaterne vurderer, om der er mulighed for, at fugle og andre
hvirveldyr, der lever pa land, eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet
under de pétenkte brugsbetingelser; hvis denne mulighed foreligger,
vurderer medlemsstaterne omfanget af risikoen ved korttids- og lang-
tidsvirkningerne, herunder indflydelsen pé reproduktionsforholdene,
der méd forventes for disse organismers vedkommende efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetin-
gelser.

a) Ved denne vurdering tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger med hensyn til toksikologiske
studier af pattedyr og af virkningerne pd fugle og andre
ikke-malhvirveldyr, der lever pa land, herunder indflydelsen
pé reproduktionsforholdene, og andre relevante oplysninger
om det aktive stof i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III, herunder oplysningerne om midlets
virkninger pa fugle og andre ikke-malhvirveldyr, der lever
pa land

iii) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser af plantebe-
skyttelsesmidler det sted, hvor midlet patenkes anvendt, der
indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de
samme restprodukter.

b) Vurderingen omfatter nedenstaende:

i) det aktive stofs skabne og spredning, herunder persistens og
biokoncentration af det aktive stof og af metabolitter,
nedbrydnings- og reaktionsprodukter i de relevante dele af
miljoet efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet

ii) skennet eksponering af de arter, der kan tenkes udsat for
risiko pd udbringningstidspunktet eller i det tidsrum, hvor
der er rester til stede, under hensyntagen til alle eksponerings-
veje sasom indtagelse af det formulerede middel -eller
behandlede fodevarer, hvirvellese dyr eller hvirveldyrs bytte,
kontakt ved oversprojtning eller med behandlet plantedekke

iii) beregning af akut, korttids- og eventuelt langtidstoksicitet/
eksponering ratio. Toksicitet/eksponering ratio defineres som
henholdsvis kvotienten af LD, , LC, eller NOEC udtrykt pa
basis af et aktivt stof og den skennede eksponering udtrykt i
mg/kg legemsvagt.

Medlemsstaterne  vurderer muligheden for, at vandorganismer
eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbe-
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tingelser, hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne
omfanget af den korttids- og langtidsrisiko, som ma forventes for
vandorganismer efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under

de patenkte brugsbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger med hensyn til virkningerne pa
vandorganismer i henhold til bilag II og resultaterne af

vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof, som f.eks.:

— vandopleselighed

— oktanol/vandfordelingskoefficient
— damptryk

— flygtighed

— KOC

— bionedbrydelighed i akvatiske systemer, serlig den »lette«

bionedbrydelighed

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydnings-

produkter

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af

nedbrydningsprodukter

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III og navnlig virkningerne pa vandorga-

nismer

iv) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser af plantebe-
skyttelsesmidlet det sted, hvor midlet patenkes anvendt, der
indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de

samme restprodukter.

b) Vurderingen omfatter nedenstiaende:

i) skabne og spredning af restprodukter af det aktive stof, meta-
bolitterne samt nedbrydnings- og reaktionsprodukterne i

vand, sediment eller fisk

ii) beregning af akut toksicitet/eksponering ratio for fisk og
dafnier. Toksicitet/eksponering ratio defineres som kvotienten
af henholdsvis akut LC,; eller EC,  og forventet korttidskon-

centration i miljeet

iii) beregning af algevaksthemning/eksponering ratio. Alge-
vaksthemning/eksponering ratio defineres som kvotienten af
EC,, og forventet korttidskoncentration i miljeet

iv) beregning af langtidstoksicitet/eksponering ratio for fisk og
dafnier. Langtidstoksicitet/eksponering ratio defineres som
kvotienten af »no observed effect concentration« (NOEC) og
forventet langtidskoncentration i miljoet

v) nar det er relevant: biokoncentrationen i fisk og eventuel
eksponering af dem, der indtager fisk som fode, herunder

mennesker

Vi

=

overfladen: virkningen pa

hvis plantebeskyttelsesmidlet skal udbringes direkte pa vand-

forandringen af

overfladevandskvalitet sasom pH eller indholdet af oplest ilt.

2.5.2.3. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at honningbier eksponeres
for plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser, hvis
denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne den korttids-
og langtidsrisiko for honningbier, der ma forventes efter anvendelse
af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte brugsbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om toksicitet for honningbier i
henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks.:

— vandopleselighed

— oktanol/vandfordelingskoefficient
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— damptryk

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydnings-
produkter

— virkemade (f.eks. regulering af insektveekst)

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III, herunder toksiciteten for honningbier

iv) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser af plantebe-
skyttelsesmidler det sted, hvor midlet patenkes anvendt, der
indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de
samme restprodukter.

b) Vurderingen omfatter nedenstiaende:

i) forholdet mellem sterste dosering i gram aktivt stof pr. ha og
LD, i pg aktivt stof ved kontakt eller oralt pr. bi (farekvo-
tient), om nedvendigt tillige resters persistens pa eller

eventuelt i de behandlede planter

ii) nar det er relevant: virkningerne pa honningbilarver, honning-
biadferd, kilonioverlevelse og -udvikling efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser.

2.5.2.4. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at andre nytteleddyr end
honningbier eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet under de
pataenkte brugsbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer
medlemsstaterne de forventede letale og subletale virkninger for
disse organismer samt mindskelsen af deres aktivitet, efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetin-
gelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om toksicitet for honningbier og andre
nytteleddyr i henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen
heraf

i) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks.:
— vandopleselighed
— oktanol/vandfordelingskoefficient
— damptryk

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningspro-
dukter

— virkeméade (f.eks. regulering af insektveakst)

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilag III som f.eks.:

— virkningerne pa andre nytteleddyr end honningbier
— toksiciteten for honningbier

— foreliggende data fra biologisk primarscreening

— hejeste dosering

— hejeste antal udbringninger og udbringningstidsplan

iv) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser af plantebeskyt-
telsesmidler pa det sted, hvor midlet patenkes anvendt, der
indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de samme
restprodukter.

2.5.2.5. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at regnorme og andre
ikke-malmakroorganismer i jorden eksponeres for plantebeskyttelses-
midlet under de patenkte brugsbetingelser; hvis denne mulighed
foreligger, vurderer medlemsstaterne omfanget af den korttids- og
langtidsrisiko for disse organismer, der ma forventes efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetin-
gelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om toksiciteten af det aktive stof
for regnorme og for andre ikke-malmakroorganismer i jorden
i henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen heraf
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ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof, som f.eks.:

— vandopleselighed

— oktanol/vandfordelingskoetficient
— Kd for adsorption

— damptryk

— hydrolysehastighed i1 forhold til pH og identitet af
nedbrydningsprodukter

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydnings-
produkter

— DT, og DT, for nedbrydelighed i jorden

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III, herunder virkningerne pa regnorme og
andre ikke-malmakroorganismer i jorden

iv) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser af plantebe-
skyttelsesmidler det sted, hvor midlet patenkes anvendt, der
indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de
samme restprodukter.

b) Vurderingen omfatter nedenstaende:
i) letale og subletale effekter
i) forventet korttids- og langtidskoncentration i miljoet

iii) beregning af akut toksicitet/eksponering ratio (defineret som
kvotienten af LC, og forventet initialkoncentration i miljeet)
og langtidstoksicitet/eksponering ratio  (defineret som
kvotienten af »no observed effect concentration« (NOEC) og
forventet langtidskoncentration i miljeet)

iv) nar det er relevant biokoncentration og persistens af restpro-
dukter i regnorme.

2.5.2.6. 1 de tilfeelde, hvor vurdering i henhold til del B, punkt 2.5.1.1, ikke
udelukker muligheden for, at plantebeskyttelsesmidlet lander i jorden
under de patenkte brugsbetingelser, vurderer medlemsstaterne indfly-
delsen pa den mikrobielle aktivitet sasom indflydelsen pa N- og C-
mineralisering i jorden efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte brugsbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) alle relevante oplysninger om det aktive stof, herunder de
specifikke oplysninger om virkninger pa ikke-mélmikroorga-
nismer i jorden i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf

il

=

alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilag III, herunder virkningerne pé ikke-mélmikroorganismer i
jorden

iii) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser af plantebeskyt-
telsesmidler det sted, hvor midlet patenkes anvendt, der
indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de samme
restprodukter

iv) foreliggende data fra biologisk primarscreening.

2.6. Analysemetoder

Medlemsstaterne vurderer de analysemetoder, der foreslas til kontrol
efter registrering samt til monitering, med henblik pa at fastsatte
nedenstaende:

2.6.1. Analyse af formulering:

Den art og mengde af det aktive stof (de aktive stoffer) der indgar i
plantebeskyttelsesmidlet og i givet fald eventuelle toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljemeassigt signifikante urenheder eller
hjzlpestoffer.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilag II og
resultaterne af vurderingen heraf
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ii) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilag III og iser
nedenstaende:

— specificiteten og lineariteten af de foreslaede metoder
— omfanget af interferenser

— nejagtigheden af de foreslaede metoder (repeterbarhed i det
pageldende laboratorium og reproducerbarhed laboratorier
imellem)

iii) pavisnings- og bestemmelsesgrense for de foresldede metoder
for urenheder.

2.6.2.  Analyse for restkoncentrationer:

Restkoncentrationerne af det aktive stof og de metabolitter, nedbryd-
nings- eller reaktionsprodukter, der stammer fra godkendte
anvendelser af plantebeskyttelsesmidlet, og som er toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljomassigt signifikante.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilag II og
resultaterne af vurderingen heraf

ii) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilag III og iser
nedenstaende:

— specificiteten af de foresldede metoder

— nejagtigheden af de foresldede metoder (repeterbarhed i det
pageldende laboratorium og reproducerbarhed laboratorier
imellem)

— genfindingsprocenten for de foreslaede metoder i relevante
koncentrationer

iii) pavisningsgraense for de foresldede metoder

iv) bestemmelsesgrense for de foreslaede metoder.

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber

2.7.1.  Medlemsstaterne vurderer det faktiske indhold af aktivt stof i plante-
beskyttelsesmidlet samt dets stabilitet under opbevaring.

2.7.2. Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets fysiske og
kemiske egenskaber og navnlig nedenstiaende:

— 1 tilfelde, hvor der findes en relevant FAO-specifikation: de
fysiske og kemiske egenskaber, som sadanne specifikationer
omfatter

— 1 tilfeelde, hvor der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation:
alle de relevante fysiske og kemiske egenskaber ved det
formulerede middel som omhandlet i »Manual on the
development and use of FAO specifications for plant protection
products«.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) dataene om det aktive stofs fysiske og kemiske egenskaber i
henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen heraf

ii) dataene om plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske
egenskaber i henhold til bilag III.

2.7.3.  Hvis den patenkte etiket omfatter krav eller anbefalinger om brug af
midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser
som en tankblanding, skal medlemsstaterne foretage en vurdering af
den fysiske og kemiske forenelighed af de midler, der indgar i
blandingen.

C. BESLUTNINGSPROCES

1. Generelle principper

1. Medlemsstaterne palagger i relevante tilfelde betingelser eller
begreensninger i forbindelse med meddelelse af godkendelse.
Sadanne forholdsreglers art og strenghed ma vealges ud fra og
vere passende for arten og omfanget af de nyttevirkninger og
risici, der kan forventes.
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2. Medlemsstaterne paser, at beslutninger, som traeffes med hensyn
til meddelelse af godkendelser, i fornedent omfang tager hensyn
til de landbrugsmeessige, plantesundhedsmassige eller miljomees-
sige (herunder klimatiske) forhold de steder, hvor midlet patenkes
anvendt.

Sadanne hensyn kan give anledning til sarlige brugsbetingelser
og -begrensninger og om fornedent til, at der gives godkendelse
for nogle, men ikke andre steder i den pageldende medlemsstat.

3. Medlemsstaterne paser, at de godkendte mengder — udtrykt i
doser og antal udbringninger — er de mindst mulige, som er
nedvendige for at opnd den enskede virkning, selv i sddanne
tilfeelde, hvor sterre mengder ikke ville indebzre uacceptable
risici for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet. De
godkendte maengder skal ansattes forskelligt alt efter, hvad der
kreeves og er egnet for de landbrugsmassige, plantesundhedsmees-
sige eller miljomassige (herunder klimatiske) forhold de
forskellige steder, der gives godkendelse for. De doser, der skal
anvendes, og antallet af udbringninger ma dog ikke give
anledning til uenskede virkninger som f. eks dannelse af resistens.

4. Medlemsstaterne paser, at der i beslutningerne tages hensyn til
principperne for integreret bekeempelse, nar midlet skal bruges i
situationer, hvor sadanne principper er relevante.

5. Da vurderingen bygger pa oplysninger vedrerende et begranset
antal repraesentative arter, skal medlemsstaterne pase, at udbring-
ningen af plantebeskyttelsesmidlet ikke pa lang sigt far folger for
ikke-malarternes mangfoldighed og diversitet.

6. Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen, péaser de
ligeledes, at etiketten pa plantebeskyttelsesmidlet

— er affattet i henhold til kravene i direktivets artikel 16

— endvidere indeholder oplysninger om beskyttelse af brugerne
som krevet ved gennemforelsen af EF-forskrifterne om arbej-
derbeskyttelse

— navnlig angiver de betingelser eller begrensninger, der gelder
for brug af plantebeskyttelsesmidlet, jf. punkt 1, 2, 3, 4 og 5.

Godkendelsen skal indeholde de oplysninger, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 2, litra g) og h), stk. 3 og stk. 4, i Radets direktiv
78/631/EQF af 26. juni 1978 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning vedrerende klassificering, emballering og etikettering
af farlige preeparater (pesticider) (') og i artikel 16, litra g) og h)
i direktiv 91/414/EQF.

7. Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen,

a) paser de, at udkastet til emballage er i overensstemmelse med
direktiv 78/631/EQF,

b) paser de, at
— metoderne til destruktion af plantebeskyttelsesmidlet

— metoderne til uskadeliggorelse af midlets skadevirkninger i
tilfeelde af uforsaetlig spredning

— metoderne til dekontaminering og destruktion af
emballagen

er 1 overensstemmelse med reglerne pa omréadet.

8. Der meddeles kun godkendelse, hvis samtlige krav i kapitel 2 er
opfyldt, jf. dog nedenstaende:

a) Hvis en eller flere af de specifikke forudsatninger for
beslutning som omhandlet i punkt 2.1, 2.2, 2.3 eller 2.7, ikke
er fuldsteendig imedekommet, meddeles der kun godkendelse,
nar nyttevirkningen af anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte brugsbetingelser opvejer de eventuelle
skadelige virkninger heraf. Eventuelle begrensninger i
anvendelsen af produktet, som skyldes manglende opfyldelse
af visse af ovennavnte forudsetninger, skal anferes pa
etiketten, og manglende opfyldelse af de i punkt 2.7 navnte

(") EFT L 206 af 29. 7. 1978, s. 13. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 92/32/EQF
(EFT L 154 af 5. 6. 1992, s. 1).
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krav ma ikke bringe den betryggende anvendelse af produktet
i fare. Nyttevirkningerne kan besta i folgende:

— fordele fremfor og forenelighed med integreret
bekampelse eller okologisk landbrug

— lettelse af strategier, der gar ud pé at gere risikoen for resi-
stensdannelse mindst mulig

— behovet for et bredere spektrum af aktive stoffer eller
biokemiske virkemader som f. eks. til brug i strategier,
der gar ud pa at undgé accelereret nedbrydning i jorden

— nedsat risiko for sprejtepersonale og forbrugere

— mindre forurening af miljoet og nedsat virkning pa ikke-
malarter.

b) Hvis kravene i punkt 2.6, ikke er fuldsteendig opfyldt pa grund
af begrensninger i den nuvarende analysevidenskab og
-teknologi, meddeles der godkendelse for en begrenset
periode, forudsat at det er godtgjort, at de forelagte metoder
viser sig at vere tilstreekkelige til de beregnede formal. I
sadanne tilfelde gives der ansegeren en tidsfrist til at udvikle
og indgive analysemetoder, der er i overensstemmelse med
ovenn®vnte krav. Godkendelsen vil blive taget op til ny
overvejelse, nar den frist, ansegeren har faet, udleber.

¢) Hvis reproducerbarheden ved de foreslaede analysemetoder,
der er omhandlet i punkt 2.6, kun er blevet efterprovet i to
laboratorier, meddeles der en godkendelse for et ar med
henblik pa at sztte ansegeren i stand til at pévise disse
metoders reproducerbarhed efter anerkendte standarder.

9. Medlemsstaterne kan i tilfeelde, hvor der er meddelt godkendelse
ifelge kravene i dette bilag, i henhold til direktivets artikel 4, stk.
6:

a) nar dette er muligt: helst i snevert samarbejde med ansegeren
fastsla foranstaltninger til forbedring af plantebeskyttelsesmid-
lets virkning, og/eller

b) nar dette er muligt: i snavert samarbejde med ansegeren
fastsla foranstaltninger til yderligere nedsattelse af den
eksponering, der kunne forekomme efter og under plantebe-
skyttelsesmidlets anvendelse.

Medlemsstaterne oplyser ansegerne om de foranstaltninger, der er
fastslaet ifelge litra a) eller b), og opfordrer ansegerne til at
indgive eventuelle yderligere data og oplysninger, som er
nedvendige til pavisning af virkning eller potentielle risici under
de @ndrede betingelser.

2. Specifikke principper

Anvendelsen af de specifikke principper bererer ikke de i kapitel 1
navnte generelle principper.

2.1. Effektivitet

2.1.1.  Hvis de pétenkte anvendelser omfatter anbefalinger om bekempelse
af eller beskyttelse mod organismer, der ikke anses for at vaere
skadegorere pa grundlag af erfaring og videnskabelige resultater
under normale landbrugsmassige, plantesundhedsmeessige og miljo-
maessige (herunder klimatiske) forhold pé de steder, det patenkes
anvendt, eller hvis de ovrige tilsigtede virkninger ikke anses for at
vaere nyttige under disse forhold, meddeles der ikke godkendelse af
sadanne anvendelser.

2.1.2. Omfanget, overensstemmelsen og varigheden af bekampelse,
beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger skal svare til, hvad
anvendelsen af et passende referencemiddel ville give. Hvis der
ikke findes noget passende referencemiddel, skal det pavises, at plan-
tebeskyttelsesmidlet giver en veldefineret nyttevirkning i henseende
til omfanget, overensstemmelsen og varigheden af bekampelse,
beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger under de landbrugsmaes-
sige, plantesundhedsmeessige og miljemassige (herunder klimatiske)
forhold pa det sted, hvor det patenkes anvendt.

2.1.3. 1 relevante tilfeelde skal udbytteforbedring opnaet under produktets
anvendelse eller nedsat lagersvind udtrykt i mangde og/eller
kvalitet veere af samme omfang som det, anvendelsen af passende
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referencemidler ville give. Hvis der ikke findes noget passende refe-
rencemiddel, skal det pavises, at plantebeskyttelsesmidlet giver en
konsekvent og veldefineret nyttevirkning i form af henholdsvis
udbytteforbedring eller nedsat lagersvind udtrykt i meengde og/eller
kvalitet under de landbrugsmessige, plantesundhedsmassige og
miljomessige (herunder klimatiske) forhold pa det sted, hvor det
péatenkes anvendt.

2.1.4. Konklusionerne vedrerende midlets virkning skal galde for alle
steder i medlemsstaten, hvor det skal godkendes, og for alle de
betingelser, under hvilke det foreslas anvendt, medmindre det pa
den patenkte etiket udtrykkeligt er angivet, at midlet er beregnet til
anvendelse under ganske bestemte omstaendigheder (f.eks. milde
skadedyrsangreb, sarlige jordbundstyper eller sarlige veekstbetin-
gelser).

2.1.5. Huvis etiketten omfatter krav om brug af midlet sammen med andre
specifikke plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser som en tankblan-
ding, skal blandingen have den tilsigtede virkning, og principperne
som omhandlet i punkt 2.1.1 til 2.1.4 skal vaere fulgt for de midler,
der indgér i blandingen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger om brug af midlet sammen med
andre specifikke plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser som en
tankblanding, folger medlemsstaterne kun disse anbefalinger, nar de
er velbegrundede.

2.2. Fraveer af uonskede virkninger pa planter eller planteprodukter

2.2.1. Der ma ikke forekomme relevante fytotoksiske virkninger pa
behandlede planter eller planteprodukter, medmindre der angives
passende brugsbegransninger pa etiketten.

2.2.2.  Udbyttet ved hest ma ikke pa grund af de fytotoksiske virkninger
vaere nedsat til under det, der kunne vere opnaet uden anvendelse
af plantebeskyttelsesmidlet, medmindre der kompenseres herfor
gennem andre nyttevirkninger, sdsom en foregelse af kvaliteten af
de behandlede planter eller planteprodukter.

2.23. Der ma ikke forekomme uheldige virkninger pa kvaliteten af
behandlede planter eller planteprodukter, medmindre der er tale om
uheldige virkninger ved forarbejdning, og det pé etiketten udtrykke-
ligt er angivet, at midlet ikke ber anvendes til afgreder, der skal ga
til forarbejdning.

2.24. Der ma ikke foreckomme uacceptable uheldige virkninger pa
behandlede planter eller planteprodukter, der benyttes til
opformering eller reproduktion — sdsom virkninger pa levedyg-
tighed, spiringsevne, fremspiring, roddannelse og etablering —
medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at midlet ikke
ber anvendes til planter eller planteprodukter, der skal benyttes til
opformering eller reproduktion.

2.2.5. Der ma ikke foreckomme uacceptable virkninger pa efterfolgende
afgroder, medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at
bestemte afgreder, som kunne blive pavirket, ikke ber dyrkes efter
den behandlede afgrede.

2.2.6. Der ma ikke forekomme uenskede virkninger pa naboafgreder,
medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at midlet ikke
ber anvendes, hvis der samtidig dyrkes serligt folsomme naboaf-
groder.

2.2.7. Huvis etiketten stiller krav om brug af midlet sammen med andre
plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser som en tankblanding, skal
principperne som omhandlet i punkt 2.2.1 til 2.2.6 vare fulgt for de
midler, der indgar i blandingen.

2.2.8. De foresldede anvisninger om rengering af udbringningsudstyr skal
veere sdvel praktiske som effektive, sd de kan folges med lethed, og
sa det sikres, at rester af plantebeskyttelsesmidlet, som senere kunne
forvolde skade, bliver fjernet.
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2.3. Virkninger pd de hvirveldyr, der skal bekcempes

Der meddeles alene godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der
skal bekeempe hvirveldyr, hvis:

— doden indtreeffer samtidig med bevidstlosheden
— deden indtreffer omgéende, eller

— de vitale funktioner reduceres gradvis, uden at der er tegn pa
abenbar lidelse.

I forbindelse med repellenter skal den enskede virkning opnas uden
unedig lidelse for maldyrene.

2.4. Virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed

2.4.1. P& grund af plantebeskyttelsesmidlet

2.4.1.1. Der meddeles ikke godkendelse, hvis sprejtepersonalets eksponering
ved handtering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte brugsbetingelser, herunder dosering og udbringningsmade,
overstiger den acceptable eksponering af sprajtepersonale (AOEL).

Dertil kommer, at godkendelsen er betinget af overholdelsen af den
greenseverdi, der er fastsat for det aktive stof og/eller toksikologisk
relevante forbindelser af stoffet i henhold til Radets direktiv 80/1107/
EQF af 27. november 1980 om beskyttelse af arbejdstagere mod
risici for under arbejdet at vare udsat for kemiske, fysiske og
biologiske stoffer (') og Rédets direktiv 90/394/EQF af 28. juni
1990 om beskyttelse af arbejdstagere mod risici for under arbejdet
at vere udsat for kreftfremkaldende stoffer (sjette serdirektiv i
henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/EQF) ().

2.4.1.2. Hvis de patenkte brugsbetingelser kraver benyttelse af veernemidler,
meddeles der ikke godkendelse, medmindre disse er effektive og i
overensstemmelse med fallesskabsbestemmelserne pa omréadet, lette
for brugeren at anskaffe, samt at det er muligt at benytte dem under
brugsbetingelserne for plantebeskyttelsesmidlet under hensyntagen til
navnlig de klimatiske forhold.

2.4.1.3. Plantebeskyttelsesmidler, der pa grund af szrlige egenskaber kunne
medfere en hgjere risikograd ved fejlhandtering eller forkert brug,
skal underkastes serlige begrensninger som f.eks. emballagestor-
relse, formuleringstype, distribution, anvendelse eller brugsmade.
Plantebeskyttelsesmidler, der er klassificeret som meget giftige, kan
ikke godkendes til anvendelse af ikke-professionelle.

2.4.1.4. Sikkerhedsmessige ventetider og behandlingsfrister eller andre
forholdsregler skal vere saledes, at eksponeringen af arbejdere eller
andre, som udszttes for plantebeskyttelsesmidlet efter dets
anvendelse, ikke overstiger den fastlagte acceptable eksponering af
sprojtepersonale (AOEL) for det aktive stof eller toksikologisk
relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet eller graenseverdi-
erne, nar sadanne er fastsat for disse forbindelser i henhold til EF-
bestemmelserne som omhandlet i punkt 2.4.1.1.

2.4.1.5. Sikkerhedsmessige ventetider og behandlingsfrister og andre
forholdsregler skal vare defineret saledes, at der ikke forekommer
nogen uheldig virkning pa dyr.

2.4.1.6. Sikkerhedsmassige ventetider og behandlingsfrister eller andre
forholdsregler, der sikrer, at den acceptable eksponering af sprojte-
personale (AOEL) og grenseverdier overholdes, skal vere
realistiske; om nedvendigt mé der treeffes serlige sikkerhedsforan-
staltninger.

2.42. Restkoncentrationer

2.4.2.1. Godkendelserne skal sikre, at restkoncentrationerne stammer fra
sddanne minimumsmangder af plantebeskyttelsesmidler, som er
nedvendige for en tilstreekkelig behandling efter god landbrugs-
messig praksis; denne behandling skal vere af en sadan art
(herunder tilbageholdelsestider, opbevaringsperioder, intervaller for
hest), at restkoncentrationerne ved henholdsvis hest eller slagtning
eller efter opbevaring er sa lave som muligt.

EFT L 327 af 3. 12. 1980, s. 8. Direktivet er senest andret ved direktiv 88/642/EQF

(EFT L 356 af 24. 12. 1988, s. 74).
EFT L 196 af 26. 7. 1990, s. 1. Direktivet er senest andret ved direktiv 97/42/EQF (EFT
L 179 af 8. 7. 1997, s. 4).
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2.4.2.2. 1 tilfelde, hvor der ikke findes nogen EF-maksimalgrensevardi
(MRL) for restkoncentrationer (*) eller en forelabig granseverdi
(pa nationalt plan eller EF-plan), fastsetter medlemsstaterne i
henhold til direktivets artikel 4, stk. 1, litra f), en forelobig maksi-
malgrensevardi; konklusioner med hensyn til de fastsatte
maksimalgraensevardier skal vare gyldige for alle de omstendig-
heder, der kunne have indflydelse pa indholdet af
restkoncentrationer 1 afgreden, sasom udbringningstidspunkt,
dosering, hyppighed eller brugsmade.

2.4.2.3. T tilfelde hvor de nye omstendigheder, hvorunder plantebeskyttelses-
midlet skal anvendes, ikke svarer til dem, for hvilke der tidligere er
blevet fastsat en forelabig maksimalgrensevaerdi pa nationalt plan
eller EF-plan, meddeler medlemsstaterne ikke godkendelse af plante-
beskyttelsesmidlet, medmindre ansegeren kan godtgere, at denne
maksimalgraensevardi ikke vil blive overskredet ved brug af midlet
som anbefalet, eller medmindre medlemsstaten eller Kommissionen
fastsetter en ny, forelobig maksimalgrenseveerdi i henhold til
direktivets artikel 4, stk. 1, litra f).

2.4.2.4. 1 tilfelde, hvor der findes en EF-maksimalgrensevardi, meddeler
medlemsstaterne kun godkendelse af plantebeskyttelsesmidlet, hvis
ansggeren kan godtgere, at denne maksimalgreensevaerdi ikke vil
blive overskredet ved brug af midlet som anbefalet, eller hvis en ny
maksimalgrensevaerdi er blevet fastsat pa EF-plan efter de
procedurer, som er omhandlet i EF-lovgivningen pa omradet.

2425 1 de i punkt 2422 og 2.4.2.3 omhandlede tilfeelde skal en
ansegning om godkendelse ledsages af en risikovurdering, der
regner med det vearst tenkelige tilfelde af eksponering af
forbrugere i den pagaldende medlemsstat, men dog under overhol-
delse af god landbrugsmeessig praksis.

Under hensyntagen til alle registrerede anvendelser kan den pataenkte
anvendelse ikke godkendes, hvis det bedst mulige sken over forbru-
gerens eksponering overstiger ADL

2.4.2.6. 1 tilfelde, hvor restkoncentrationers karakter pavirkes af en forarbejd-
ningsproces, kan det vare nedvendigt at foretage en sarskilt
risikovurdering under de betingelser, der er omhandlet i punkt
2425.

2.4.2.7. Hvis de behandlede planter eller planteprodukter er bestemt til
foderbrug, ma de tilstedevaerende restkoncentrationer ikke have
skadelig virkning pa dyrs sundhed.

2.5. Indflydelse pa miljoet

2.5.1. Skabne og spredning i miljoet

2.5.1.1. Der meddeles ikke godkendelse, hvis det aktive stof — og i tilfelde,
hvor metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter er af toksi-
kologisk, ekotoksikologisk eller miljomaessig betydning — efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetin-
gelser:

— ved markforseg forbliver i jorden i over et ar (det vil sige DT, >
et ar og DT, > tre méneder) eller

(*) En EF-maksimalgraensevaerdi er en gransevardi, der er fastsat i henhold til Radets
direktiv 76/895/EQF af 23. november 1976 om fastsattelse af maksimalgrenseverdier
for pesticidrester pa og i frugt og grentsager ('), Radets direktiv 86/362/EQF af 24. juli
1986 om fastsattelse af maksimalgraensevardier for indholdet af pesticidrester pa og i
korn (*), Radets direktiv 86/363/EQF af 24. juli 1986 om faststtelse af maksimalgraen-
sevardier for indholdet af pesticidrester i og pa levnedsmidler af animalsk oprindelse
(%), Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en felles fremgangsméde
for fastsaettelse af maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer af veterinermedi-
cinske praparater i animalske levnedsmidler (*), Radets direktiv 90/642/EQF af 27.
november 1990 om fastsettelse af maksimalgraensevardier for pesticidrester pa og i
visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og grentsager (°) eller Radets
direktiv 91/132/EQF af 4. marts 1991 om andring af direktiv 74/63/EQF om uenskede
stoffer og produkter i foderstoffer (°).

(") EFT L 340 af 9. 12. 1976, s. 26. Direktivet er senest &ndret ved direktiv 97/41/EF
(EFT L 184 af 12. 7. 1997, s. 33).

(® EFT L 221 af 7. 8. 1986, s. 37. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 97/41/EF
(EFT L 184 af 12. 7. 1997, s. 33).

(®) EFT L 221 af 7. 8. 1986, s. 43. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 97/41/EF
(EFT L 184 af 12. 7. 1997, s. 33).

(*) EFT L 224 af 18. 8. 1990, s. 1. Forordningen er senest @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 749/97 (EFT L 110 af 26. 4. 1997, s. 24).

(°) EFT L 350 af 14. 12. 1990, s. 71. Direktivet er senest eendret ved direktiv 97/41/EF
(EFT L 184 af 12. 7. 1997, s. 33).

(°) EFT L 66 af 13. 3. 1991, s. 16.

-
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— ved laboratorieforsog danner bundne restkoncentrationer i
mengder pd over 70 % af initialdosen efter 100 degn i

forbindelse med en mineraliseringssats pa under 5 % i lebet af
100 degn.

Ovenstaende geelder ikke, hvis det videnskabeligt pavises, at der
under de pa stedet herskende relevante betingelser ikke sker en
sadan ophobning i jorden, at der forekommer uacceptable restkon-
centrationer 1 efterfolgende afgroder, og/eller at der forekommer
uacceptable fytotoksiske effekter pa efterfolgende afgreder, og/eller
at der forekommer en uacceptabel indflydelse pa ikke-malarter i
henhold til de relevante krav som omhandlet i punkt 2.5.1.2,
2.5.1.3,25.14 0g 2.5.2.

2.5.1.2. Der meddeles ikke godkendelse, hvis koncentrationen af det aktive
stof eller af de relevante metabolitter, nedbrydnings- eller reaktions-
produkter i grundvandet kan forventes at overstige den laveste af
nedenstaende granseverdier efter anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet under de patenkte brugsbetingelser:

i) den maksimalt tilladelige koncentration, der er fastsat ved Radets
direktiv 80/778/EQF af 15. juli 1980 om kvaliteten af
drikkevand (), eller

ii) den maksimale koncentration, som Kommissionen har fastsat ved
optagelsen af det aktive stof i bilag I pa grundlag af relevante,
herunder navnlig toksikologiske, oplysninger, eller hvis der ikke
er fastsat en sddan, en koncentration svarende til en tiendedel af
den ADI som blev fastsat, da det aktive stof blev optaget i bilag

I

i

medmindre det er videnskabeligt pavist, at den laveste koncentration
ikke overstiges under relevante feltbetingelser.

2.5.1.3. Der meddeles ikke godkendelse, hvis den koncentration af det aktive
stof eller af metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter, som
efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte
brugsbetingelser ma forventes i overfladevand:

— 1 tilfeelde, hvor overfladevandet pa eller fra det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, er bestemt til fremstilling af drikkevand,
overstiger de verdier, der er fastsat i Radets direktiv 75/440/
EQF af 16. juni 1975 om kvaliteten af overfladevand, som
anvendes til fremstilling af drikkevand i medlemsstaterne (%), eller

— har en virkning, der betragtes som uacceptabel, pa ikke-maélarter,
herunder dyr, i henhold til de relevante krav i punkt 2.5.2.

De foresldede brugsanvisninger for plantebeskyttelsesmidlet,
herunder hvorledes udbringningsudstyret rengeres, skal vare
saledes, at muligheden for utilsigtet forurening af overfladevand
bliver mindst mulig.

2.5.1.4. Der meddeles ikke godkendelse, hvis den luftbarne koncentration af
det aktive stof under de pétenkte brugsbetingelser er sadan, at der
sker en overskridelse af den acceptable eksponering af sprejteperso-
nale (AOEL) eller af greensevaerdierne for sprojtepersonale, arbejdere
eller andre som omhandlet i punkt 2.4.1.

2.52. Virkninger pa ikke-malarter

2.5.2.1. Hvis der er mulighed for eksponering af fugle og andre ikke-
malhvirveldyr, som lever pa land, meddeles der ikke godkendelse,
hvis

— forholdet mellem akut toksicitet hhv. korttidstoksicitet og
eksponering for fugle og andre ikke-mélhvirveldyr (landdyr) er
under 10 pa grundlag af LD_ eller forholdet mellem langtidstok-
sicitet og eksponering er under 5, medmindre det ved en
passende risikovurdering er klart pavist, at der under praktiske
betingelser ikke forckommer nogen uacceptabel virkning efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétaenkte brugs-
betingelser

(") EFT L 229 af 30. 8. 1980, s. 11. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 91/692/EQF
(EFT L 377 af 31. 12. 1991, s. 48).

(® EFT L 194 af 25. 7. 1975, s. 34. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 91/692/EQF
(EET L 377 af 31. 12. 1991, s. 48).
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— biokoncentrationsfaktoren BCF (relateret til fedtvavet) er over 1,
medmindre det ved en passende risikovurdering er klart pavist, at
der under praktiske betingelser hverken direkte eller indirekte
forekommer uacceptable virkninger efter anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser.

2.5.2.2. Hvis der er mulighed for eksponering af vandorganismer meddeles
der ikke godkendelse, hvis:

— forholdet mellem toksicitet og eksponering for fisk og dafnier er
under 100 for akut eksponering og 10 for langtidseksponering,
eller

— forholdet mellem algeveeksthaemning og eksponering er under 10,
eller

— den maksimale BCF er over 1 000 for umiddelbart nedbrydelige
aktive stoffer, eller over 100 for stoffer, der ikke er det,

medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der
efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétaenkte
brugsbetingelser ikke forekommer nogen uacceptabel virkning pa de
eksponerede arters overlevelse, hverken direkte eller indirekte
(rovdyr).

2.5.2.3. Hvis der er mulighed for eksponering af honningbier meddeles der
ikke godkendelse, hvis farekvotienterne for oral eller kontaktekspo-
nering af honningbier er over 50, medmindre det ved en passende
risikovurdering klart er pavist, at der efter anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidlet under de pataenkte brugsbetingelser ikke er nogen
uacceptable virkninger pa honningbilarver, honningbiadfeerd, kolo-
nioverlevelse og -udvikling.

2.52.4. 1 tilfelde af mulighed for eksponering af andre nytteleddyr end
honningbier meddeles der ikke godkendelse til brug, hvis over
30 % af testorganismerne er pavirket i letale eller subletale laborato-
rieforsog foretaget med den hgjeste dosis, der er foresléet,
medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at
der efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte
brugsbetingelser ikke er nogen uacceptabel virkning pa sadanne
organismer. Angivelser om selektivitet og forslag om brug i
integreret bekaempelse skal underbygges af relevante data.

2.5.2.5. Hvis der er mulighed for eksponering af regnorme meddeles der ikke
godkendelse, hvis forholdet mellem akut toksicitet og eksponering af
regnorme er under 10 eller forholdet mellem langtidstoksicitet og
eksponering er under 5, medmindre det ved en passende risikovurde-
ring klart er pévist, at regnormepopulationer ikke er udsat for risiko
efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte
brugsbetingelser.

2.5.2.6. Hvis der er mulighed for eksponering af ikke-mélmikroorganismer i
jorden meddeles der ikke godkendelse, hvis N- eller C-mineralise-
ringen ved laboratorieforseg pavirkes med over 25 % efter 100
dogn, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er
pavist, at der under praktiske betingelser efter anvendelse af plante-
beskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser ikke er nogen
uacceptabel virkning pa den mikrobielle aktivitet i betragtning af
mikroorganismernes formeringsevne.

2.6. Analysemetoder

De foreslaede metoder skal vere i overensstemmelse med den nyeste
tekniske viden. Med henblik pa udnyttelse af de analysemetoder, der
foreslds til kontrol efter registrering og til monitering, skal neden-
staende kriterier opfyldes:

2.6.1. Til analyse af formuleringen:

Metoden skal kunne bestemme og identificere det eller de aktive
stoffer og eventuelt toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomaes-
sigt signifikante urenheder eller hjelpestoffer i det formulerede
middel.

2.6.2. Til analyse for restkoncentrationer:

i) metoden skal kunne bestemme og bekrefte restkoncentrationer
af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomaessig signifikans

i) genfindingsprocenterne skal som middelveerdi, vere mellem
70 % og 110 % med en relativ standardafvigelse pa < 20 %
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iii) repeterbarheden skal vare under nedenstdende verdier for rest-
koncentrationer i levnedsmidler:

Indhold af restkoncentr. Forskel Forskel
mg/kg mg/kg i%
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

Mellemliggende verdier bestemmes ved interpolering fra en log-
log graf.

iv

~

reproducerbarheden skal veere under nedenstdende vardier for
restkoncentrationer i levnedsmidler:

Indhold af restkoncentr. Forskel Forskel
mg/kg mg/kg i%
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Mellemliggende verdier bestemmes ved interpolering fra en log-
log graf.

v) Nar der er tale om analyse af restkoncentrationer i behandlede
planter, planteprodukter, levnedsmidler, foderstoffer eller
produkter af animalsk oprindelse bortset fra tilfzelde, hvor den
maksimale grenseveerdi eller den foresliede maksimale
greensevaerdi er pavisningsgransen, skal de foreslaede metoders
folsomhed opfylde nedenstaende kriterier:

Bestemmelsesgraense i funktion af den foreslaede, forelobige
eller EF-maksimalgranseverdi:

MRL (mg/kg) PﬁViS(I:;I;%Egaense
>0,5 0.1

0,5-0,05 0,1 - 0,02
<0,05 LMR x 0,5

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber

2.7.1.  Hvis der findes en relevant FAO-specifikation, skal denne specifika-
tion overholdes.

2.7.2.  Hvis der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation, skal plante-
beskyttelsesmidlets  fysiske og kemiske egenskaber opfylde
nedenstdende krav:

a) Kemiske egenskaber:

Den maksimale forskel mellem det opgivne og det faktiske
indhold af det aktive stof i plantebeskyttelsesmidlet mé i hele
holdbarhedsperioden ikke overstige folgende veerdier:

Opgivet indhold i g/kg eller g/l ved 20 °C Tolerance

indtil 25 + 15 % homogen formulering
+ 25 % uhomogen formulering
over 25 indtil 100 +10 %

over 100 indtil 250 +6%
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Opgivet indhold i g/kg eller g/l ved 20 °C Tolerance
over 250 indtil 500 +5%
over 500 + 25 g/kg eller + 25 g/l

b) Fysiske egenskaber:

Plantebeskyttelsesmidlet skal opfylde de fysiske kriterier
(herunder lagerfasthed), der er specificeret for den relevante
formuleringstype i »Manual on the development and use of FAO
specifications for plant protection products«.

2.7.3.  Hvis den patenkte etiket omfatter krav eller anbefalinger om brug af
midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler som en tankblan-
ding og/eller omfatter angivelser om midlets forenelighed med andre
plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser som en tankblanding, skal
disse midler eller adjuvanser vere fysisk og kemisk forenelige i
tankblandingen.
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DEL II

ENSARTEDE PRINCIPPER FOR VURDERING OG GODKENDELSE AF
PLANTEBESKYTTELSESMIDLER,DER INDEHOLDER MIKROORGA-

NISMER
INDHOLD

INDLEDNING

VURDERING

1. Generelle principper

2. Specifikke principper

2.1. Identitet

2.1.1. Identiteten af mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet

2.1.2. Plantebeskyttelsesmidlets identitet

2.2. Biologiske, fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

2.2.1. Biologiske egenskaber for mikroorganismen i plantebeskyt-
telsesmidlet

2.22. Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske
egenskaber

2.3. Yderligere oplysninger

2.3.1. Kvalitetskontrol af produktionen af mikroorganismen i plan-
tebeskyttelsesmidlet

2.3.2. Kvalitetskontrol af plantebeskyttelsesmidlet

2.4. Effektivitet

2.5. Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering

2.5.1. Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet

2.5.2. Analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer

2.6. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

2.6.1. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed forarsaget af
plantebeskyttelsesmidlet

2.6.2. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed forarsaget af
restkoncentrationer

2.7. Skeebne og adfeerd i miljoet

2.8. Virkninger pa og eksponering af ikke-mdalorganismer

2.9. Konklusioner og forslag

C. BESLUTNINGSPROCES

1. Generelle principper

2. Specifikke principper

2.1. Identitet

2.2. Biologiske og tekniske egenskaber

2.3. Yderligere oplysninger

2.4. Effektivitet

2.5. Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering

2.6. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

2.6.1. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed forarsaget af
plantebeskyttelsesmidlet

2.6.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed forarsaget af
restkoncentrationer

2.7. Skeebne og adfeerd i miljoet

2.8. Virkninger pd ikke-mdlorganismer
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A.

INDLEDNING

1.

De principper, der er opstillet i del II i dette bilag, tager sigte pa at
sikre, at vurderinger og beslutninger i forbindelse med godkendelse
af plantebeskyttelsesmidler, forudsat de er mikrobielle plantebeskyt-
telsesmidler, resulterer i, at kravene i direktivets artikel 4, stk. 1,
litra b)-e), opfyldes af alle medlemsstaterne under iagttagelse af et
hejt niveau for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed samt
miljoet.

Ved vurdering af ansegninger om godkendelse skal medlemssta-
terne:

a) — forvisse sig om, at det indgivne dossier vedrerende
mikrobielle plantebeskyttelsesmidler er i overensstemmelse
med kravene i bilag IILB senest pa tidspunktet for
afslutning af vurderingen med henblik pa beslutningstag-
ning, jf. dog direktivets artikel 13, stk. 1, litra a), samt stk.
4 0g 6

— forvisse sig om, at de forelagte data er acceptable med
hensyn til omfang, kvalitet, overensstemmelse og palide-
lighed samt tilstrekkelige til, at der kan foretages en
forsvarlig vurdering af dossieret

— vurdere begrundelser, som ansggeren matte have givet for at
undlade at fremleegge bestemte data

b) tage hensyn til dataene i bilag II.B om aktive stoffer i form af
mikroorganismer (herunder vira) i plantebeskyttelsesmidlet, som
er indsendt med henblik pd optagelse af den pageldende mikro-
organisme i bilag I, samt resultaterne af vurderingen af disse
oplysninger, jf. dog direktivets artikel 13, stk. 1, litra b), samt
stk. 2, 3 0og 6

c) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige
oplysninger, som de med rimelighed kan forventes at rade over,
og som vedrerer plantebeskyttelsesmidlets nyttevirkning eller de
eventuelle uheldige virkninger af det, af dets bestanddele eller af
dets metabolitter/toksiner.

Nér der i de specifikke principper for vurdering henvises til data i
bilag I1.B, forstas herved de data, der henvises til i punkt 2, litra b).

Hvis de forelagte data og oplysninger er tilstrekkelige til, at
vurderingen kan afsluttes med henblik pa en af de patenkte
anvendelser, skal ansegningen vurderes og beslutningen treeffes for
den nevnte anvendelse.

Pa baggrund af de fremsatte begrundelser stottet af eventuelle
nedvendige uddybninger afviser medlemsstaterne ansegninger om
godkendelse, hvis mangelen pa data ger det umuligt at afslutte
vurderingen heraf og treeffe en forsvarlig beslutning for mindst en
af de patankte anvendelser.

Under vurderings- og beslutningsprocessen samarbejder medlems-
staten med ansggerne med henblik pa hurtigt at afklare eventuelle
tvivlsspergsmal vedrerende dossieret eller pa et tidligt tidspunkt
fastsld, hvilke yderligere undersogelser der matte vare nedvendige
for en forsvarlig vurdering af dossieret, eller at @ndre foreslaede
betingelser for den patenkte anvendelse eller at modificere plante-
beskyttelsesmidlets karakter eller sammensatning, saledes at det
sikres, at kravene i dette bilag eller i direktivet opfyldes til fulde.

Medlemsstaterne skal normalt kunne tage en begrundet beslutning
senest 12 maneder efter, at de har faet forelagt et teknisk set fuld-
stendigt dossier. Et dossier er teknisk set fuldstendigt, nar det
opfylder alle kravene i bilag II1.B.

De afgorelser, som medlemsstaternes kompetente myndigheder
treeffer 1 vurderings- og beslutningsprocessen, skal baseres pa
videnskabelige principper, fortrinsvis internationalt anerkendte, og
understottes af ekspertudtalelser.

Et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel kan indeholde levedygtige
og ikke-levedygtige mikroorganismer (herunder vira) og formule-
ringsmidler. Det kan ogséa indeholde relevante metabolitter/toksiner,
som er dannet under vaksten, restkoncentrationer fra vaekstmediet
og mikrobielle kontaminanter. Sével den pageldende mikroorga-
nisme  som  relevante  metabolitter/toksiner  og  selve
plantebeskyttelsesmidlet med eventuelle restkoncentrationer fra
vackstmediet og mikrobielle kontaminanter skal vurderes.
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8. Medlemsstaterne méd tage de retningslinjer til efterretning, der er

blevet registreret i Den Stdende Komité for Fedevarekeden og
Dyresundhed.

9. For sa vidt angar genetisk modificerede mikroorganismer, skal der
tages hensyn til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/
EF af 12. marts 2001 om udseatning i miljeet af genetisk modifice-
rede organismer (‘). Der skal gennemfores og tages hensyn til
resultaterne af vurderinger foretaget inden for rammerne af
direktivet.

10. Definitioner og forklaringer af mikrobiologiske termer

Antibiose: En relation mellem to eller flere arter, hvor der aktivt
forvoldes skade pa den ene art (f.eks. ved den skadevoldende arts
produktion af toksiner).

Antigen: Ethvert stof, som ved kontakt med specifikke celler
inducerer sensitivitet og/eller et immunologisk respons efter en
given latenstid (dage eller uger), og som paviseligt reagerer med
dannelse af antistoffer og/eller immunceller hos det sensibiliserede
subjekt in vivo eller in vitro.

Antimikrobiel: Antimikrobielle stoffer eller stof(fer) med antimikro-
biel virkning er naturligt forekommende, semisyntetiske eller
syntetiske stoffer, som udviser antimikrobiel aktivitet (draeber eller
ha@mmer vaeksten af mikroorganismer). Betegnelsen antimikrobielle
stoffer omfatter:

— antibiotika, dvs. stoffer produceret af eller hidrerende fra mikro-
organismer, og

— coccidiosemidler, dvs. stoffer, som er aktive mod coccidier,
encellede parasitiske protozoer.

CFU: Kolonidannende enhed; en eller flere celler, der udvikler sig
til en enkelt synlig koloni.

Kolonisering: En mikroorganismes formering og persistens i et
milje, eksempelvis uden pa kroppen (huden) eller inden i kroppen
(tarme, lunger). For at der skal vare tale om kolonisering, skal
mikroorganismens persistens i et givet organ have varet lengere
end forventeligt i dette organ. Der kan vare tale om, at populati-
onen af mikroorganismer reduceres, men i et langsommere tempo
end den normale clearancehastighed, der kan vare tale om en
stabil population, eller der kan vere tale om en population i
vakst. Kolonisering kan knytte sig til savel ufarlige og funktionelt
anvendte mikroorganismer som patogene mikroorganismer. Koloni-
sering indikerer ikke nedvendigvis en effekt.

Okologisk niche: Det specifikke miljo en art lever i, herunder den
plads, arten rent fysisk optager, og den funktion, arten har i
samfundet eller okosystemet.

Vert: Et dyr (herunder mennesker) eller en plante, som huser eller
narer en anden organisme (parasit).

Vertsspecificitet: Omfanget af vertsarter, som kan koloniseres af
en art eller stamme af en mikroorganisme. En vertsspecifik mikro-
organisme koloniserer eller skader kun én eller ganske fa forskellige
vertsarter. En ikke-vertsspecifik mikroorganisme kan kolonisere
eller forvolde skade pa en stor gruppe af forskellige vertsarter.

Infektion: En patogen mikroorganismes indferelse eller indtrengen
i en modtagelig vert, uden at dette nedvendigvis har patologiske
virkninger eller fremkalder sygdom. Den pageldende organisme
trenger ind i veaerten, normalt i cellerne, og er i stand til at
formere sig og danne nye infektiose enheder. Den blotte
konsumering af et patogen betegnes ikke som en infektion.

Infektios: Som er i stand til at overfore en infektion.

Infektivitet: De karakteristika ved en mikroorganisme, som gor
denne i stand til at inficere en modtagelig veert.

Invasion: En mikroorganismes indtreengen i vertsorganismen (f.eks.
direkte penetration af et integument, epitelceller i tarmen osv.).

(') EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1830/2003 (EUT L
268 af 18.10.2003, s. 24).
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»Primaer invasivitet« er en egenskab knyttet til patogene mikroorga-
nismer.

Formering: En mikroorganismes evne til at reproducere og mang-
foldiggere sig.

Mykotoksin: Et giftstof fra svampe.

Ikke-levedygtig mikroorganisme: En mikroorganisme, som ikke er i
stand til at formere sig eller overfore genetisk materiale.

Ikke-levedygtig restkoncentration: En rest, som ikke er i stand til at
formere sig eller overfore genetisk materiale.

Patogenicitet: En mikroorganismes evne til at fremkalde sygdom
og/eller forvolde skade pa varten. Mange patogener fremkalder
sygdom via en kombination af i) toksicitet og invasivitet eller ii)
toksicitet og koloniseringsevne. Visse invasive patogener
fremkalder dog sygdom, der er resultatet af en unormal reaktion
fra veertens immunforsvar.

Symbiose: Interaktionen mellem organismer, som lever i tet samliv
med hinanden til gavn for begge organismer.

Levedygtig mikroorganisme: En mikroorganisme, som er i stand til
at formere sig eller overfore genetisk materiale.

Levedygtig restkoncentration: En rest, som er i stand til at formere
sig eller overfore genetisk materiale.

Viroid: Gruppe af infektiose agenser bestdende af en kort RNA-
streng uden forbindelse til proteiner. RNA'et koder ikke for protein
og oversettes ikke; det replikeres af vaertscellens enzymer. Viroider
er kendt for at forarsage adskillige plantesygdomme.

Virulens: Udtryk for hvilken grad af en sygdomsfremkaldende evne
en mikroorganisme besidder. Mal for den dosis (mangde
inokulum), der skal til for at forarsage en bestemt grad af patogeni-
citet. Males eksperimentelt i form af den dosis, der er dedelig
(LD,)) eller infektiv (ID,)) for halvdelen af de eksponerede
forsegsdyr.

B. VURDERING

Formélet med en vurdering er, pa et videnskabeligt grundlag og indtil
der er hestet flere erfaringer i praksis, at identificere og bedemme de
potentielle negative virkninger af anvendelsen af et mikrobielt plantebe-
skyttelsesmiddel pa menneskers og dyrs sundhed. Vurderingen
gennemfores ogsa for at fi indkredset behovet for risikohandtering og
for at kortleegge og anbefale hensigtsmaessige tiltag.

Pa grund af mikroorganismers formeringsevne er der en klar forskel pa
kemiske plantebeskyttelsesmidler og mikroorganismer, der anvendes
som plantebeskyttelsesmidler. De farer, der er forbundet med brugen af
sidstnevnte, er ikke nedvendigvis af samme karakter som dem, de
kemiske plantebeskyttelsemidler udger, og dette har ferst og fremmest
at gere med mikroorganismers evne til at persistere og dele sig i
forskellige miljoer. Dertil kommer, at mikroorganismer omfatter en
lang reekke forskellige organismer med hver deres helt serlige karakte-
ristika. Der ma tages hensyn til disse indbyrdes forskelle
mellemmikroorganismerne i forbindelse med vurderingen.

Mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet skal ideelt set fungere som
en cellefabrik, der arbejder direkte pa det sted, hvor mélorganismen gor
skade. Forstaelsen af virkningsmekanismen er saledes et centralt led i
vurderingsprocessen.

Mikroorganismer kan danne en raekke forskellige metabolitter (sdsom
bakterietoksiner og mykotoksiner), som for en stor dels vedkommende
er af toksikologisk betydning og eventuelt kan indgé i den made, plan-
tebeskyttelsesmidlet virker pa. Identifikationen og karakteriseringen af
de relevante metabolitter ma vurderes, ligesom deres toksicitet ma
underseges. Information om produktionen og/eller relevansen af meta-
bolitter kan udledes af:

a) undersogelse for toksicitet
b) mikroorganismens biologiske egenskaber
c) forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener

d) virkningsmekanisme
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e) analysemetoder.

Pa grundlag af disse oplysninger kan metabolitter betegnes som
vaerende potentielt relevante. Eventuel eksponering for disse metabo-
litter vurderes derfor med henblik pa at fastleegge, i hvilket omfang de
er relevante.

1. Generelle principper

1.1.  Pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske
viden vurderer medlemsstaterne de relevante oplysninger, der
er afgivet i overensstemmelse med bilag I11.B og IIL.B, og forst
og fremmest:

a) fastslar de, hvilke farer der opstdr, bedemmer deres
betydning og foretager et sken med hensyn til de
sandsynlige risici for mennesker, dyr eller miljoet

b) bedemmer de virkningen af plantebeskyttelsesmidlet med
hensyn til dets effektivitet og fytotoksicitet/-patogenicitet
for hver af de anvendelser, for hvilke der anseges om
godkendelse.

1.2. Hvis der ikke findes standardiserede testmetoder, bedommes —
i det omfang det er muligt — de beskrevne metoders kvalitet og
metodologi og folgende kriterier vurderes:

relevans, repraesentativitet, folsomhed, specificitet, reproducer-
barhed, valideringer omfattende flere laboratorier samt
forudsigelighed.

1.3. Ved fortolkningen af vurderingsresultaterne tager medlemssta-
terne  hensyn til eventuelle usikkerhedsmomenter i1 de
oplysninger, der er fremkommet under vurderingen, sa det
sikres, at risikoen for ikke at opdage negative virkninger eller
for at undervurdere deres betydning reduceres mest muligt.
Selve beslutningsprocessen skal underseges, sa springende
punkter eller enkeltdata, for hvilke usikkerhed kunne medfere
forkert klassificering af risiko, bliver konstateret.

Den forste vurdering tager udgangspunkt i de bedst mulige fore-
liggende data eller skon, som afspejler realistiske betingelser for
brugen af plantebeskyttelsesmidlet. Der foretages derefter en ny
vurdering, hvorved der tages hensyn til eventuelle usikkerheds-
momenter i de kritiske data og en raekke betingelser for
anvendelse, som det er sandsynligt vil forekomme, og som
giver en realistisk forestilling om det »verst tenkelige
tilfeelde«, sa det kan afgeres, om det forste sken eventuelt
kunne have veret vaesentlig anderledes.

1.4. Medlemsstaterne vurderer hvert enkelt mikrobielt plantebeskyt-
telsesmiddel, som der er angivet ansegning om godkendelse af
i den pageldende medlemsstat — der kan tages hensyn til de
evaluerede oplysninger vedrerende mikroorganismen. Medlems-
staterne holder sig for gje, at eventuelle hjalpestoffer vil kunne
indvirke pa plantebeskyttelsesmidlets egenskaber set i forhold til
mikroorganismen.

1.5. I forbindelse med vurdering af ansegninger og meddelelse af
godkendelser paser medlemsstaterne, at de patenkte praktiske
betingelser for anvendelse er taget 1 betragtning ved
vurderingen. Dette skal iser omfatte anvendelsesformal,
dosering, udbringningsmade, -hyppighed og -tidspunkter samt
plantebeskyttelsesmidlets karakter og sammensatning. 1 alle
tilfelde hvor dette er muligt, tager medlemsstaterne ogsa prin-
cipperne for integreret skadedyrsbekampelse 1 betragtning.

1.6. Ved vurderingen tager medlemsstaterne de landbrugsmaessige,
plantesundhedsmaessige eller  miljomeassige (herunder
klimatiske) forhold i betragtning, der hvor plantebeskyttelses-
midlet patenkes anvendt.

1.7. Hvor de specifikke principper i afsnit 2 foreskriver benyttelse af
beregningsmodeller ved vurderingen af et plantebeskyttelses-
middel, skal sidanne modeller:

a) give det bedst mulige sken over alle relevante processer, der
indgdr, under hensyntagen til realistiske parametre og
antagelser

b) underkastes vurdering som omhandlet i punkt 1.3
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c) underbygges pélideligt med malinger foretaget under
omstaendigheder, der er relevante for benyttelse af modellen

d) vare relevante for forholdene det sted, hvor midlet patenkes
anvendt

e) ledsages af narmere oplysninger om, hvordan det anslaede
skon 1 modellen er fremkommet, og redegerelser for alle
input til modellen og narmere oplysninger om, hvordan
man er néet frem til disse input.

1.8.  Datakravene, der fremgar af bilag IL.B og IIl.B omfatter
retningslinjer for, hvornar og hvordan bestemte oplysninger
skal fremlegges, samt beskrivelse af de procedurer, der skal
folges ved udarbejdelse og vurdering af et dossier. Disse
retningslinjer skal folges.

2. Specifikke principper

Ved vurderingen af indgivne data og oplysninger til stette for
ansegninger  anvender  medlemsstaterne  nedenstdende
principper, uden at dette tilsidesatter de generelle principper,
der er fastlagt i afsnit 1.

2.1. Identitet

2.1.1. Identiteten af mikroorganismen i plantebeskyttelses-
midlet

Mikroorganismens identitet ma fastslas entydigt. Det skal sikres,
at der fremlegges de oplysninger, der er nedvendige for at
kontrollere identiteten af mikroorganismen pa stammeniveau i
plantebeskyttelsesmidlet.

Identiteten af mikroorganismen vurderes pa stammeniveau. Hvis
der er tale om en mutant eller en genetisk modificeret mikroor-
ganisme ('), skal der foretages en registrering af specifikke
forskelle pd denne og andre stammer af samme art. Hvilestadier
skal registreres.

Det skal kontrolleres, at stammen er deponeret i en internatio-
nalt anerkendt kultursamling.

2.1.2. Plantebeskyttelsesmidlets identitet

Medlemsstaterne vurderer de fremlagte udferlige kvantitative og
kvalitative oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets sammen-
setning, herunder vedrerende den pagaldende mikroorganisme
(f. ovenstdende), relevante metabolitter/toksiner, restkoncentra-
tioner fra veekstmediet, hjelpestoffer og eventuelle mikrobielle
forurenende stoffer.

2.2.  Biologiske, fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

2.2.1. Biologiske egenskaber for mikroorganismen i plante-
beskyttelsesmidlet

2.2.1.1. Stammens oprindelse, om nedvendigt dens naturlige habitat,
herunder oplysninger om naturlige baggrundsniveauer,
livscyklus samt overlevelses-, koloniserings-, reproduktions- og
spredningsevne, skal vurderes. Vaksten af naturligt forekom-
mende mikroorganismer ber efter en kort veakstperiode
udjavnes til et niveau svarende til niveauet for de naturligt fore-
kommende mikroorganismer.

2.2.1.2. Mikroorganismernes evne til at tilpasse sig miljeet skal
vurderes. Medlemsstaterne tager iser udgangspunkt i folgende:

a) Athengigt af forholdene (f.eks. tilgengeligheden af vakst-
substrater for veekst og metabolisme) kan mikroorganismer
lade bestemte faenotypiske traek komme til udtryk eller
undertrykke disse.

b) De mikrobielle stammer, der er bedst tilpasset miljoet, er
bedre i stand til at overleve og mangfoldiggere sig end
stammer, der ikke er tilpasset. Tilpassede stammer vil

(") Jf. definitionen af »genetisk modificeret« i direktiv 2001/18/EF.
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2.2.1.3.

2.2.1.4.

2.2.1.5.

22.2.

222.1.

saledes have en fordel i selektionsprocessen og vil efter et
vist antal generationer kunne vare i overtal.

c) Mikroorganismers  forholdsvis  hegje  formeringstempo
indebzrer en hej mutationsfrekvens. 1 de tilfelde hvor
mutationen eger overlevelsesmulighederne i miljoet, kan
denne mutantstamme blive dominerende.

d) Is@r viras egenskaber kan hurtigt @ndre sig, herunder deres
virulens.

Derfor skal oplysninger om mikroorganismens genetiske
stabilitet under de miljemassige betingelser for den
foresldede anvendelse, mikroorganismens evne til at
overfore genetisk materiale til andre organismer samt stabili-
teten af de i mikroorganismen indkodede treek vurderes, hvor
det er relevant.

Mikroorganismens virkningsmekanisme evalueres s& indgaende,
som det er relevant. Metabolitters/toksiners mulige indflydelse
pa mikroorganismens virkningsmekanisme vurderes, og nar
denne er fastslaet, fastlegges den mindste effektive koncentra-
tion for de enkelte aktive metabolitter/toksiner. Oplysninger om
virkningsmekanismen kan vare et yderst verdifuldt redskab til
at identificere potentielle risici. Evalueringen skal omfatte
folgende aspekter:

a) antibiose

b) induktion af resistens i planter

c) interferens med en patogen malorganismes virulens
d) endofytisk vaekst

e) kolonisering af redder

f) konkurrence om @ekologiske nicher (f.eks. naeringsstoffer,
habitater)

g) parasitisme
h) patogenicitet for invertebrater.

For at gere det muligt at vurdere de eventuelle virkninger pa
ikke-malorganismer ma oplysninger om mikroorganismens
veaertsspecificitet evalueres, idet de i litra a) og b) naevnte karak-
teristika og egenskaber tages i betragtning.

a) Mikroorganismens evne til at vaere patogen for ikke-mélor-
ganismer (mennesker, dyr og andre ikke-malorganismer)
skal vurderes. Enhver relation til kendte plante-, dyre- eller
humanpatogener, som er arter indenfor de aktive og/eller
kontaminerende mikroorganismers slagt, skal undersoges.

b) Savel patogenicitet som virulens athanger i hej grad af
verten (afgeres blandt andet af kropstemperatur og
fysiologisk milje) og dennes tilstand (sdsom helbredstilstand
og immunstatus). For eksempel kan en mikroorganisme kun
formere sig i mennesker, hvis den er i stand til at vokse ved
kropstemperaturen. Nogle mikroorganismer kan kun vokse
og veare metabolisk aktive ved temperaturer, der ligger
langt under eller over menneskers kropstemperatur, og kan
derfor ikke vaere patogene for mennesker. En kritisk faktor
kan imidlertid ogsd vare, hvordan mikroorganismen
treenger ind 1 veerten (ad oral vej, ved indédnding, via huden/
sar). For eksempel vil en given mikroorganisme kunne
fremkalde sygdom ved indtreengen gennem hudlasioner,
men ikke ad oral vej.

Mange mikroorganismer producerer antibiotiske stoffer som
naturligt fordrsager inteferenser i det mikrobielle milje.
Resistens over for antimikrobielle stoffer af betydning for
human- og veterineermedicin skal underseges. Sandsynligheden
for overfersel af gener, der koder for resistens over for antimi-
krobielle stoffer, skal vurderes.

Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og
tekniske egenskaber

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske egenskaber skal vurderes alt
efter mikroorganismens art og formuleringstypen.
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2.2.2.2. Preeparatets holdbarhed og lagringsstabilitet skal evalueres, idet
der skal tages hensyn til sandsynligheden for @ndringer i
sammensatningen, f.eks. ved at mikroorganismen eller kontami-
nerende mikroorganismer vokser, som folge af produktionen af
metabolitter/toksiner osv.

2.2.2.3. Medlemsstaterne evaluerer plantebeskyttelsesmidlets fysiske og
kemiske egenskaber og vurderer, i hvilket omfang disse
egenskaber fortsat er til stede efter oplagring, og tager folgende
i betragtning:

a) 1 tilfeelde hvor der findes en relevant FAO-specifikation: de
fysiske og kemiske egenskaber, som sadanne specifikationer
omfatter

b) i tilfaelde hvor der ikke findes nogen relevant FAO-specifika-
tion: alle de relevante fysiske og kemiske egenskaber ved
det formulerede middel som omhandlet i »Manual on the
development and use of FAO and WHO specifications for
pesticides«.

2.2.2.4. Hvis den patenkte etiket omfatter krav eller anbefalinger om
brug af praeparatet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler
som en tankblanding og/eller omfatter angivelser vedrerende
dets forenelighed med andre plantebeskyttelsesmidler eller hjel-
pestoffer som en tankblanding, skal disse
plantebeskyttelsesmidler eller hjelpestoffer veare fysisk og
kemisk forenelige i tankblandingen. Den biologiske forene-
lighed skal ligeledes pévises for tankblandinger, dvs. det skal
godtgeres, at hvert enkelt plantebeskyttelsesmiddel i
blandingen opforer sig som forventet, og at der ikke er tale om
antagonisme.

2.3. Yderligere oplysninger

2.3.1. Kvalitetskontrol af produktionen af mikroorga-
nismen i plantebeskyttelsesmidlet

De foresldede kriterier for kvalitetssikring af produktionen af
mikroorganismen skal vurderes. Der skal i denne forbindelse
tages hensyn til kriterier vedrerende proceskontrol, god fremstil-
lingspraksis,  driftspraksis,  processer,  rengeringspraksis,
mikrobiel overvagning og hygiejne med henblik pa at sikre
mikroorganismer af hej kvalitet. Kvalitetskontrolsystemet skal
ud over mikroorganismens kvalitet behandle stabilitet, renhed
0sV.

2.3.2. Kvalitetskontrol af plantebeskyttelsesmidlet

De foreslaede kriterier for kvalitetssikring skal vurderes. Hvis
plantebeskyttelsesmidlet indeholder metabolitter/toksiner
produceret under veeksten samt restkoncentrationer fra
vakstmediet, skal dette evalueres. Muligheden for forekomst af
kontaminerende mikroorganismer skal evalueres.

2.4.  Effektivitet

2.4.1. Hvis den patenkte anvendelse gar ud pa bekampelse af eller
beskyttelse mod en organisme, vurderer medlemsstaterne, om
denne organisme kunne vare skadelig under de landbrugsmaees-
sige, plantesundhedsmessige og miljomassige (herunder
klimatiske) forhold det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

2.4.2. Medlemsstaterne vurderer, om der kunne opstda veasentlige
skader, tab eller ulemper under de landbrugsmessige, plante-
sundhedsmassige og miljomassige (herunder klimatiske)
forhold det sted, hvor midlet patenkes anvendt, sifremt plante-
beskyttelsesmidlet ikke blev anvendt.

2.4.3. Medlemsstaterne vurderer data fra effektivitetsforseg, som er
fastlagt i bilag IIL.B, for det pageldende plantebeskyttelses-
middel for sa vidt angér bekempelsesgraden eller den enskede
virknings omfang og for sa vidt angar de relevante forsggsbetin-
gelser, som blandt andet omfatter:

a) valg af afgrede eller sort

b) de landbrugsmessige og miljemaessige (herunder klimatiske)
forhold (hvis det er nedvendigt for et acceptabelt effektivi-
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2.4.4.

2.4.5.

tetsniveau, gives disse oplysninger ogsa for perioden for og
efter udbringning)

c) skadegorerens tilstedeverelse og populationstaethed
d) afgredens og skadegererens udviklingsstadium

e) mangden af det anvendte mikrobielle plantebeskyttelses-
middel

f) hvis det kreeves angivet pa etiketten: maengden af hjalpestof
g) behandlingshyppighed og -tidspunkter
h) type udbringningsudstyr

i) eventuelle szrlige behov med hensyn til rengering af
udbringningsudstyret.

Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets virkning
under en rakke forskellige landbrugsmeessige, plantesundheds-
massige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold, der
kan forventes at ville gore sig geeldende i1 praksis det sted,
hvor midlet patenkes anvendt. Vurderingen skal ogsa omfatte
evaluering af betydningen for integreret bekeempelse. Der skal
forst og fremmest tages hensyn til folgende:

a) omfanget, ensartetheden og varigheden af den tilsigtede
virkning afthangigt af doseringen i sammenligning med et
eller flere passende referencemidler, hvis sadanne findes, og
en ubehandlet kontrolafgrade

b) henholdsvis effekt pa udbyttet eller reduktion af lagertab
udtrykt 1 meengde og/eller kvalitet i sammenligning med et
eller flere passende referencemidler, hvis sadanne findes, og
en ubehandlet kontrolafgrade.

Hvis der ikke findes et passende referencemiddel, vurderer
medlemsstaterne  plantebeskyttelsesmidlets virkning med
henblik pa at bestemme, om det giver en konsekvent og
veldefineret nyttevirkning under de landbrugsmaessige, plan-
tesundhedsmaessige og miljemassige (herunder klimatiske)
forhold, der kan forventes at gore sig geeldende i1 praksis
det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

Medlemsstaterne vurderer omfanget af uheldige virkninger pa
den behandlede afgrade efter anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet under de patenkte betingelser for anvendelse,
sammenlignet med henholdsvis et eller flere passende reference-
midler, hvis sadanne findes, og/eller en ubehandlet
kontrolafgrede.

a) Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i
betragtning:

i) data fra effektivitetsforsog

i) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet,
som f.eks. plantebeskyttelsesmidlets karakter, dosering,
udbringningsmade, antal udbringninger og udbringnings-
tidspunkter samt uforenelighed med andre metoder til
behandling af afgreder

iii) alle relevante oplysninger om mikroorganismen,
herunder biologiske egenskaber sasom virkningsmeka-
nisme, overlevelse og vertsspecificitet.

b) Denne vurdering omfatter nedenstaende:

i) karakteren, hyppigheden, omfanget og varigheden af
observerede fytotoksiske/fytopatogene virkninger og de
landbrugsmaessige, plantesundhedsmessige og miljo-
messige (herunder klimatiske) forhold, der har
indflydelse herpa

ii

=

forskelle mellem de vigtigste kultivarer med hensyn til
deres folsomhed over for fytotoksiske/fytopatogene
virkninger

iii) den del af den behandlede afgrede eller de behandlede
planteprodukter, hvor der observeres fytotoksiske/fytopa-
togene virkninger
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iv) uheldig indvirkning pa udbyttet af den behandlede
afgrede eller de behandlede planteprodukter udtrykt i
mangde og/eller kvalitet

v) uheldig indvirkning pa behandlede planter eller plante-
produkter, der skal bruges til formering, med hensyn til
levedygtighed, spireevne, fremspiring, roddannelse og
etablering

vi) i tilfelde hvor mikroorganismer spredes: uheldig
indvirkning pa tilgrensende afgroder.

2.4.6. Hvis etiketten omfatter krav om brug af plantebeskyttelses-
midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller
hjelpestoffer som en tankblanding, foretager medlemsstaterne
de i punkt 2.4.3-2.4.5 omhandlede vurderinger af de
oplysninger, der er meddelt om blandingen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger af brug af plantebeskyttel-
sesmidlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller
hjelpestoffer som en tankblanding, vurderer medlemsstaterne
det hensigtsmassige ved blandingen og dens betingelser for
anvendelse.

2.4.7. Huvis det af de foreliggende data fremgar, at mikroorganismen
eller vasentlige relevante metabolitter/toksiner, nedbrydnings-
og reaktionsprodukter af hjelpestofferne vil forblive i
betydelige mengder i jord og/eller i eller pa plantemateriale
efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de péatenkte
betingelser for anvendelse, vurderer medlemsstaterne omfanget
af uheldige virkninger pa efterfolgende afgroder.

2.4.8. Hvis formélet med den patenkte anvendelse af plantebeskyttel-
sesmidlet er at indvirke p& hvirveldyr, vurderer
medlemsstaterne, hvorledes denne virkning opnés, og hvilke
virkninger det har pa maldyrenes adferd og sundhedstilstand.
Hvis den tilsigtede virkning er at dreebe maldyret, vurderer
medlemsstaterne, hvor lang tid der forleber inden dyrets ded,
og under hvilke betingelser denne indtraeffer.

Ved denne vurdering tages nedenstiaende oplysninger i
betragtning:

a) alle relevante oplysninger i henhold til bilag II.B og resulta-
terne af vurderingen af dem, herunder de toksikologiske
undersogelser

b) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III.B, herunder toksikologiske underse-
gelser og effektivitetsdata.

2.5. Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering

Medlemsstaterne vurderer de analysemetoder, der foreslas til
kontrol efter registrering samt overvagning af de levedygtige
og ikke-levedygtige bestanddele bade i formuleringen og som
restkoncentrationer i eller pa behandlede afgrader. Metoder til
brug for godkendelse og til overvagning efter godkendelse skal
valideres pa tilfredsstillende vis. Velegnede metoder til
overvagning efter godkendelse skal beskrives udferligt.

2.5.1. Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet

2.5.1.1. Ikke-levedygtige bestanddele

Medlemsstaterne vurderer de foresldaede analysemetoder til iden-
tifikation og bestemmelse af mangderne af de i toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljemessig henseende signifikante
ikke-levedygtige bestanddele, der stammer fra mikroorganismen
og/eller er til stede som urenheder eller hjelpestoffer (herunder
eventuelle nedbrydnings- og/eller reaktionsprodukter).

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analyseme-
toder i henhold til bilag II.LB og IIL.B samt resultaterne af
vurderingen heraf i betragtning. Der skal iser tages hensyn til
folgende:

a) specificiteten og lineariteten af de foreslaede metoder

b) de foreslaede metoders precision (repeterbarhed)
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c) omfanget af interferenser

d) nejagtigheden af de foresldede metoder ved relevante
koncentrationer

e) bestemmelsesgransen for de foreslaede metoder.

2.5.1.2. Levedygtige bestanddele
Medlemsstaterne vurderer de foresldede metoder til kvantifice-
ring og identifikation af den pageldende specifikke stamme og
navnlig metoder, der gor det muligt at skelne denne stamme fra
andre, nert beslaegtede stammer.
I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analyseme-
toder i henhold til bilag II.LB og IIL.B samt resultaterne af
vurderingen heraf i betragtning. Der skal iser tages hensyn til
folgende:
a) specificiteten af de foresldede metoder
b) de foreslaede metoders preacision (repeterbarhed)

c) omfanget af interferenser

d) kvantificerbarheden af de foreslaede metoder.

2.5.2. Analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrati-
oner

2.5.2.1. Ikke-levedygtige restkoncentrationer

Medlemsstaterne vurderer de foreslaede analysemetoder til iden-
tifikation og bestemmelse af mengderne af de toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljomassige signifikante ikke-
levedygtige restkoncentrationer, der stammer fra mikroorga-
nismen  (herunder  eventuelle  nedbrydnings-  og/eller
reaktionsprodukter).

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analyseme-
toder 1 henhold til bilag II.LB og IIl.LB samt resultaterne af
vurderingen heraf i betragtning. Der skal iser tages hensyn til
folgende:

a) specificiteten og lineariteten af de foreslaede metoder

b) de foreslaede metoders preacision (repeterbarhed)

¢) de foresldede metoders reproducerbarhed (uathaengig labora-
torievalidering)

d) omfanget af interferenser

e) nejagtigheden af de foresldede metoder ved relevante
koncentrationer

f) bestemmelsesgransen for de foresldede metoder.

2.5.2.2. Levedygtige restkoncentrationer
Medlemsstaterne vurderer de foresldede metoder til identifika-
tion af den pageldende specifikke stamme og navnlig metoder,
der gor det muligt at skelne denne stamme fra andre, nert
beslagtede stammer.
I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analyseme-
toder i henhold til bilag II.LB og IIl.LB samt resultaterne af
vurderingen heraf i betragtning. Der skal iser tages hensyn til
folgende:
a) specificiteten af de foresldede metoder
b) de foreslaede metoders preacision (repeterbarhed)

c) omfanget af interferenser

d) kvantificerbarheden af de foreslaede metoder.
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2.6.

2.6.1.

2.6.1.1.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Virkningerne pad menneskers og dyrs sundhed vurderes.
Medlemsstaterne tager iser udgangspunkt i felgende:

a) Pa grund af mikroorganismers evne til at formere sig er der
en klar forskel pa kemiske plantebeskyttelsesmidler og
mikroorganismer, der anvendes som plantebeskyttelses-
midler. De farer, der er forbundet med brugen af
sidstnevnte, er ikke nedvendigvis af samme karakter som
dem, kemiske plantebeskyttelsesmidler udger, hvilket i
seerlig grad gor sig geldende med hensyn til mikroorganis-
mers evne til at etablere sig og formere sig i forskellige
miljoer.

b) Mikroorganismernes patogenicitet for mennesker og dyr
uden for malgruppen, mikroorganismens infektionsevne,
dens evne til at etablere sig og toksiciteten af metabolitter/
toksiner samt af restkoncentrationer fra veekstmediet,
forurenende stoffer og hjalpestoffer er vigtige parametre i
vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets negative virkninger.

C

~

Kolonisering, infektionsevne og toksicitet daekker tilsammen
over et komplekst sat interaktioner mellem mikroorganisme
og vert, og disse parametre kan kun vanskeligt behandles
uafhangigt af hinanden.

d) Betragter man disse parametre samlet, er de vigtigste
egenskaber ved mikroorganismen, der skal vurderes:

— evne til at etablere og formere sig i en vart (betegnende
for koloniseringsevne eller infektivitet)

— evne til at fremkalde ikke-negative eller negative
virkninger i verten (betegnende for infektivitet, patoge-
nicitet og/eller toksicitet).

(S

~—

I ovrigt skal de biologiske aspekters komplicerede natur
tages i betragtning i forbindelse med vurderingen af de
farer og risici, anvendelsen af disse plantebeskyttelsesmidler
udger for mennesker og dyr. Det er nedvendigt at vurdere
patogenicitet og infektionsevne, selv nar sandsynligheden
for eksponering anses for at vaere begraenset.

f) I forbindelse med risikovurdering ber de anvendte underso-
gelser for akut toksicitet, i det mulige omfang, omfatte
mindst to doser (f.eks. en meget hej dosis og en dosis, der
svarer til den forventede eksponering i praksis).

Virkninger pd& menneskers eller dyrs sundhed
forarsaget af plantebeskyttelsesmidlet

Medlemsstaterne vurderer sprojtepersonalets eksponering for
mikroorganismen og/eller for toksikologisk relevante forbin-
delser i det formulerede plantebeskyttelsesmiddel (sdésom
metabolitter/toksiner heraf, restkoncentrationer fra veekstmediet,
forurenende stoffer og hjelpestoffer), som kan forventes at ville
forekomme under de patenkte betingelser for anvendelse
(herunder iser dosis, udbringningsmade og klimatiske forhold).
Der skal benyttes realistiske data for eksponeringsniveauerne,
og hvis sadanne ikke foreligger, skal der anvendes en
passende, valideret beregningsmodel — om muligt en harmoni-
seret europzisk generisk database for eksponering for
plantebeskyttelsesmidler.

a) Ved denne vurdering tages nedenstaende oplysninger i
betragtning:

i) De medicinske data samt de undersegelser for toksicitet,
infektivitet og patogenicitet, der er omhandlet i bilag II.
B, samt resultaterne af vurderingen deraf. Trin 1-under-
sogelser giver mulighed for at foretage en vurdering af
en mikroorganisme med hensyn til dennes evne til at
forblive eller vokse i1 varten og til at fremkalde
virkninger/reaktioner i denne. Parametre for péavisning
af manglende evne til at forblive og formere sig i
verten og evnen til at fremkalde ikke-negative eller
negative virkninger 1 varten omfatter hurtig og
fuldsteendig clearance fra legemet, manglende aktivering
af immunsystemet, manglende histopatologiske foran-
dringer samt formering ved temperaturer, der ligger
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langt under eller langt over pattedyrs kropstemperatur.
Disse parametre kan i nogle tilfelde vurderes pa
grundlag af undersogelser af akut eksponering og eksi-
sterende data om reaktionsmenstre for mennesker,
medens de i andre tilfelde kun kan vurderes pa
baggrund af forseg med gentagen indgivelse.

Den vurdering, der foretages péd basis af relevante
parametre for trin 1l-undersegelser, skal fore til en
vurdering af den mulige effekt af erhvervsmessig
eksponering under hensyntagen til eksponeringens
intensitet og varighed, herunder eksponering ved
gentagen anvendelse i praksis.

Toksiciteten af visse metabolitter/toksiner kan kun
underseges, hvis det er pavist, at forsegsdyrene rent
faktisk eksponeres for disse metabolitter/toksiner.

ii) Andre relevante oplysninger om mikroorganismen,
metabolitterne/toksinerne, restkoncentrationer fra
vaekstmediet, forurenende stoffer og hjelpestoffer i det
formulerede  plantebeskyttelsesmiddel, sasom dets
biologiske, fysiske og kemiske egenskaber (f.eks. mikro-
organismens evne til at overleve ved menneskers og
dyrs kropstemperatur, ekologisk niche samt mikroorga-
nismens og/eller metabolitters/toksiners adfeerd under
udbringningen).

iii) De toksikologiske undersogelser, jf. bilag II1.B.

iv) Andre relevante oplysninger i henhold til bilag III.B,
herunder:

— praeparatets sammensatning

— preeparatets karakter

— emballagestorrelse, -form og -type

— anvendelsesomrdde og afgrede eller malorganisme

— udbringningsmade, herunder handtering, péafyldning
og blanding af plantebeskyttelsesmidlet

— anbefalede  forholdsregler  til  reduktion  af
eksponering

— anbefalede vaernemidler
— hgjeste dosering
— mindste sprojtemengde angivet pé etiketten

— antal behandlinger og tidspunkter for behandling.

b) Pa grundlag af ovennavnte oplysninger i litra a) ma

C

~

folgende overordnede aspekter fastleegges, for sa vidt angér
enkeltstaende eller gentagen eksponering af sprojtepersonale
efter den patenkte anvendelse:

— mikroorganismens persistens eller vaekst i varten
— observerede uheldige virkninger

— forurenende stoffers (herunder forurenende mikroorganis-
mers) konstaterede eller forventede virkninger

— relevante  metabolitters/toksiners  konstaterede  eller
forventede virkninger.

Hvis der er tegn pa kolonisering i verten, og/eller hvis der
observeres uheldige virkninger, der tyder pé toksicitet/infek-
tivitet — under hensyntagen til eksponeringsscenariet (dvs.
akut eller gentagen eksponering) — er det nedvendigt med
yderligere undersogelser.

Der foretages en vurdering for hver enkelt udbringnings-
made og for hver type udbringningsudstyr, som foreslas
anvendt til plantebeskyttelsesmidlet, savel som af de
forskellige slags beholdere, der skal benyttes, og deres
storrelse, idet der tages hensyn til blanding, péfyldning,
udbringning af plantebeskyttelsesmidlet samt rengering og
lobende vedligeholdelse af udbringningsudstyret. Nar det er
relevant, kan der ligeledes tages hensyn til andre godkendte
anvendelser pa det sted, hvor plantebeskyttelsesmidlet
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patenkes anvendt, af midler, der indeholder det samme
aktive stof eller giver de samme restkoncentrationer. Der
skal tages hejde for, at vurderingen af eksponeringen vil
kunne vaere endog meget spekulativ, hvis det forventes, at
mikroorganismen vil formere sig.

d

N

Det skal vurderes, om der er en sandsynlighed for kolonise-
ring i eller virkninger pa sprejtepersonale ved de afprovede
dosisniveauer, jf. bilag I1.B og IIL.B, i forbindelse med det
malte eller forventede niveau for eksponering af mennesker.
Denne risikovurdering, som helst skal vare kvantitativ, skal
omfatte hensynet til bl.a. virkningsmekanisme, mikroorganis-
mens biologiske, fysiske og kemiske egenskaber og andre
stoffer i det pagaldende middel.

2.6.1.2. Medlemsstaterne underseger oplysningerne om den patenkte
emballages beskaffenhed og karakteristika, iseer med hensyn til
folgende:

a) emballagens type

b) dens dimensioner og rumindhold
c) abningens storrelse

d) type lukning

e) dens styrke, teethed samt holdbarhed ved normal transport og
handtering

f) dens resistens over for indholdet og foreneligheden mellem
emballage og indhold.

2.6.1.3. Medlemsstaterne foretager en undersogelse af de patenkte
vaernemidlers beskaffenhed og karakteristika, idet de is@r tager
stilling til felgende:

a) om de er lette at anskaffe, og om de er tilstrakkelige
b) om de er effektive

c) om de er bekvemme at have pa under hensyntagen til de
fysiske begransninger og relevante vejrforhold

d) om de er resistente over for og forenelige med plantebeskyt-
telsesmidlet.

2.6.1.4. Medlemsstaterne  vurderer sandsynligheden for, at andre
mennesker (arbejdere, som efter udbringningen eksponeres for
plantebeskyttelsesmidlet eller andre tilstedeveerende) eller dyr
eksponeres for mikroorganismen og/eller andre toksikologisk
relevante forbindelser i det formulerede plantebeskyttelses-
middel under de patenkte betingelser for anvendelse. Ved
denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:

a) De medicinske data samt de undersegelser for toksicitet,
infektivitet og patogenicitet, der er omhandlet i bilag II.B,
samt resultaterne af vurderingen deraf. Trin 1-undersogelser
giver mulighed for at foretage en vurdering af en mikroorga-
nisme med hensyn til dennes evne til at forblive eller vokse i
verten og til at fremkalde virkninger/reaktioner i verten.
Parametre for pavisning af manglende evne til at forblive
og formere sig i varten og manglende evne til at fremkalde
ikke-negative eller negative virkninger i veerten omfatter
hurtig og fuldstendig clearance fra legemet, manglende
aktivering af immunsystemet, manglende histopatologiske
forandringer og manglende evne til at formere sig ved
pattedyrs kropstemperatur. Disse parametre kan sommetider
vurderes pa grundlag af undersogelser af akut eksponering
og cksisterende data om reaktionsmenstre for mennesker og
kan i andre tilfeelde kun vurderes pa baggrund af forseg med
gentagen indgivelse.

En vurdering, der foretages pa basis af relevante parametre
for trin l-undersegelser, skal fore til en vurdering af den
mulige effekt af erhvervsmassig eksponering under
hensyntagen til eksponeringens intensitet og varighed,
herunder eksponering ved gentagen anvendelse i praksis.

Toksiciteten af visse metabolitter/toksiner kan kun
undersoges, hvis det er pévist, at forsegsdyrene rent faktisk
eksponeres for disse metabolitter/toksiner.
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2.6.2.

2.6.2.1.

b) Andre relevante oplysninger om mikroorganismen, metabo-
litter/toksiner, restkoncentrationer fra vaekstmediet,
forurenende stoffer og hjalpestoffer i det formulerede plan-
tebeskyttelsesmiddel, sasom dets biologiske, fysiske og
kemiske egenskaber (f.eks. mikroorganismens evne til at
overleve ved menneskers og dyrs kropstemperatur,
okologisk niche samt mikroorganismens og/eller metabolit-
ters/toksiners adferd under udbringningen).

c) De toksikologiske undersegelser, jf. bilag II1.B.

d) Andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III.B, herunder:

— re-entry-perioder, nedvendige tilbageholdelsestider og
andre forholdsregler til beskyttelse af mennesker og dyr

— udbringningsmade, sarlig sprojtning
— hejeste dosering

— mindste sprojtemengde

— praparatets sammenszatning

— behandlingsrester pa planter og planteprodukter, under
hensyntagen til de forskellige faktorer, der spiller ind,
sasom temperatur, UV-lys, pH og tilstedeverelsen af
visse stoffer

— andre aktiviteter, hvorved arbejdere bliver eksponeret.

Virkninger pd& menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af restkoncentrationer

Ikke-levedygtige og levedygtige restkoncentrationer skal
vurderes serskilt. Vira og viroider betragtes som levedygtige
restkoncentrationer, da de er i stand til at overfore genetisk
materiale, selv om de strengt taget ikke er levende.

Ikke-levedygtige restkoncentrationer

a) Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at mennesker
eller dyr eksponeres for de ikke-levedygtige restkoncentrati-
oner og nedbrydningsprodukter heraf via fodevarekaeden
som folge af den mulige forekomst af sadanne restkoncentra-
tioner i/pd spiselige dele af behandlede afgreder. Der tages
iseer hensyn til felgende:

— udviklingsstadiet for den mikroorganisme, som de ikke-
levedygtige restkoncentrationer er dannet af

— mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus — under
typiske miljomassige forhold. Der skal forst og
fremmest foretages en vurdering af sandsynligheden for,
at mikroorganismen vil overleve og formere sig i eller pa
afgroder, fodevarer eller foder, og den dermed forbundne
sandsynlighed for, at der vil blive produceret ikke-
levedygtige restkoncentrationer

— relevante ikke-levedygtige restkoncentrationers stabilitet
(under hensyntagen til faktorer sasom temperatur, UV-
lys, pH og tilstedevarelsen af visse stoffer)

— eventuelle forseg, der viser, hvorvidt relevante ikke-
levedygtige restkoncentrationer translokeres i planter

— data vedrerende det foreslaede gode landmandskab (bl.a.
antal udbringninger og udbringningstidspunkter, hgjeste
dosering og mindste sprojtemangde), foreslaede
intervaller inden hest for patenkte anvendelser eller
tilbageholdelsesperioder eller lagerperioder i tilfelde af
anvendelser efter host samt supplerende anvendelsesdata
i henhold til bilag III.B

— nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det
sted, hvor plantebeskyttelsesmidlet patenkes anvendt, af
midler, der giver de samme restkoncentrationer

— den naturlige forekomst af ikke-levedygtige restkoncen-
trationer pd spiselige plantedele som folge af naturligt
forekommende mikroorganismer.
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b)

C

~

Medlemsstaterne vurderer toksiciteten af ikke-levedygtige
restkoncentrationer og nedbrydningsprodukter heraf under
serlig hensyntagen til de specifikke oplysninger, der er
meddelt i overensstemmelse med bilag II.B og II1.B.

Hvor ikke-levedygtige restkoncentrationer eller nedbryd-
ningsprodukter heraf vurderes at vare toksikologisk
relevante for mennesker og/eller dyr, og hvor eksponeringen
ikke vurderes at vare ubetydelig, skal de faktiske verdier i
eller pa de spiselige dele af behandlede afgroder bestemmes
under hensyntagen til felgende:

— metoder til analyse af de ikke-levedygtige restkoncentra-
tioner

— mikroorganismens ~ vakstkurver  under  optimale
betingelser

— produktionen/dannelsen af ikke-levedygtige restkoncen-
trationer pa relevante tidspunkter (fieks. pa det
forventede hesttidspunkt).

2.6.2.2. Levedygtige restkoncentrationer

a)

b)

o
~

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at mennesker
eller dyr eksponeres for de levedygtige restkoncentrationer
via fedevarekaeden som folge af den mulige forekomst af
sadanne restkoncentrationer i eller pa spiselige dele af
behandlede afgreder. Der tages isaer hensyn til folgende:

— sandsynligheden for, at mikroorganismen vil overleve,
forblive og formere sig i eller pa afgreder, fodevarer
eller foder. Mikroorganismens forskellige udviklingssta-
dier/livscyklus tages i betragtning

— oplysninger vedrerende dens okologiske niche

— oplysninger om skabne og adferd i de forskellige dele
af miljoet

— naturlig  forekomst af mikroorganismen (og/eller
beslegtede mikroorganismer)

— data vedrerende det foresldede gode landmandskab (bl.a.
antal udbringninger og udbringningstidspunkter, hejeste
dosering og mindste sprojtemangde), foreslaede
intervaller inden hest for patenkte anvendelser eller
tilbageholdelsesperioder eller lagerperioder i tilfelde af
anvendelser efter host samt supplerende anvendelsesdata
i henhold til bilag III.B

— nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det
sted, hvor midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttel-
sesmidler, der indeholder den samme mikroorganisme
eller giver de samme restkoncentrationer.

Medlemsstaterne vurderer de specifikke oplysninger om
levedygtige restkoncentrationers evne til at forblive eller
vokse i verten og sadanne restkoncentrationers evne til at
fremkalde virkninger/reaktioner i denne. Der tages isar
hensyn til folgende:

— de medicinske data samt de undersegelser for toksicitet,
infektivitet og patogenicitet, der er omhandlet i bilag II.
B, samt resultaterne af evalueringen deraf

— mikroorganismens  udviklingsstadier/livscyklus — under
typiske miljemaessige forhold (fieks. 1 eller pa de
behandlede afgreder)

— mikroorganismens virkningsmekanisme

— mikroorganismens biologiske egenskaber (bl.a. vartsspe-
cificitet).

Mikroorganismens forskellige udviklingsstadier/
livscyklus tages i betragtning.

Hvis levedygtige restkoncentrationer vurderes at vere toksi-
kologisk relevante for mennesker og/eller dyr, og
eksponeringen ikke vurderes at vare ubetydelig, skal de
faktiske verdier i eller pa de spiselige dele af behandlede
afgreder bestemmes under hensyntagen til folgende:
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— metoder til analyse af de levedygtige restkoncentrationer

— mikroorganismens ~ vakstkurver  under  optimale
betingelser

— mulighederne for ekstrapolering af data mellem afgroder.

2.7.  Skebne og adfcerd i miljoet

Der ma tages hensyn til okosystemernes komplekse biologiske
beskaffenhed og de interaktioner, der finder sted i de
pagaeldende mikrobielle miljoer.

Oplysninger om mikroorganismens/dens metabolitters/toksiners
oprindelse og egenskaber (sasom specificitet) og om dens
patenkte anvendelse danner grundlaget for en vurdering af
skaeebne og adferd i miljeet. Mikroorganismens virkningsmeka-
nisme skal indgé i overvejelserne.

Der skal foretages en vurdering af skebne og adferd for enhver
kendt relevant metabolit produceret af mikroorganismen.
Vurderingen skal foretages for hver enkelt miljetype pa
grundlag af de kriterier, der fremgar af bilag I11.B, afsnit 7, litra
iv).

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skabne og adferd
i miljoet tager medlemsstaterne alle dele af miljoet i betragtning,
saledes ogsa flora og fauna. Der skal for alle miljotyper
foretages en vurdering af sandsynligheden for, at mikroorga-
nismer vil etablere og formere sig i miljeet, medmindre det
kan godtgeres, at de pageldende mikroorganismer ikke vil
spredes til en bestemt miljotype. Mikroorganismernes og deres
metabolitters/toksiners mobilitet ma tages i betragtning.

2.7.1. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for forurening af
grundvandet, overfladevandet og drikkevandet under de
patenkte betingelser for anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet.

Medlemsstaterne tager i den samlede vurdering szrligt hensyn
til den eventuelle negative virkning, som det aktive stof kan
have pa mennesker gennem forurening af grundvandet, néar det
udbringes i serligt udsatte omréader, f.eks. steder, hvor der
indvindes drikkevand.

2.7.2. Medlemsstaterne vurderer risikoen for det akvatiske milje, hvis
det er fastsldet, at der kan ske ecksponering af akvatiske
organismer. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af
sin evne til gennem formering at etablere sig i miljoet, og den
kan derfor fa langsigtet eller varig indvirkning pa mikrobielle
samfund eller deres predatorer.

Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i
betragtning:

a) mikroorganismens biologiske egenskaber
b) mikroorganismens overlevelse i miljoet
¢) dens ekologiske niche

d) det naturlige baggrundsniveau af mikroorganismen, hvis den
forekommer naturligt

e) oplysninger om skeebne og adferd i de forskellige dele af
miljoet

f) nar det er relevant: oplysninger om eventuel interferens med
undersogelsessystemer, der anvendes til kvalitetskontrol af
drikkevand 1 medfor af Radets direktiv 98/83/EF af 3.
november 1998 om kvaliteten af drikkevand (')

g) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted,
hvor midlet patenkes anvendt, f.eks. af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder det samme aktive stof eller giver de
samme restkoncentrationer.

() EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
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2.7.3. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at organismer i
atmosfaren eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte betingelser for anvendelse. Er der en sandsynlighed
herfor, vurderes risikoen for atmosfaren. Mikroorganismens
mulige transport gennem atmosfaren over korte og lange
afstande skal tages i betragtning.

2.7.4. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for, at organismer i
det terrestriske miljo eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte betingelser for anvendelse. Er der en sand-
synlighed herfor, vurderes eventuelle risici for det terrestriske
miljo. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af sin
evne til gennem formering at etablere sig i miljoet, og den kan
derfor fa langsigtet eller varig indvirkning pa mikrobielle
samfund eller deres praedatorer.

Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i
betragtning:

a) mikroorganismens biologiske egenskaber
b) mikroorganismens overlevelse i miljoet
c¢) dens ekologiske niche

d) det naturlige baggrundsniveau af mikroorganismen, hvis den
forekommer naturligt

e) oplysninger om skebne og adferd i de forskellige dele af
miljoet

f) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted,
hvor plantebeskyttelsesmidlet patenkes anvendt, f.eks. af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det samme aktive
stof eller giver de samme restkoncentrationer.

2.8. Virkninger pa og eksponering af ikke-mdalorganismer

Der skal foretages en vurdering af mikroorganismens ekologi
og virkninger pa miljoet samt af sandsynlige eksponeringsni-
veauer og virkningerne af dens relevante metabolitter/toksiner.
Det er nedvendigt at foretage en samlet vurdering af de
miljerisici, plantebeskyttelsesmidlet udger, idet der skal tages
hensyn til omfanget af de almindelige niveauer af eksponering
for mikroorganismer savel i miljeet som i selve organismerne.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af
ikke-mélorganismer under de patenkte Dbetingelser for
anvendelse; safremt der er en sandsynlighed herfor, vurderer de
risiciene for de pageldende ikke-mélorganismer.

Det er nedvendigt at vurdere infektivitet og patogenicitet, hvis
dette er relevant, medmindre det kan godtgeres, at ikke-mélor-
ganismer ikke eksponeres.

Ved vurderingen af eksponeringssandsynligheden skal bl.a.
folgende oplysninger tages i betragtning:

a) mikroorganismens overlevelse i den pageldende miljotype
b) dens ekologiske niche

c) det naturlige baggrundsniveau af mikroorganismen, hvis den
forekommer naturligt

d) oplysninger om skebne og adfeerd i de forskellige dele af
miljoet

e) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted,
hvor plantebeskyttelsesmidlet patenkes anvendt, af midler,
der indeholder det samme aktive stof eller giver de samme
restkoncentrationer.

2.8.1. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for
eksponering af og virkninger pa fauna i det terre-
striske milje (vilde fugle, pattedyr og andre
hvirveldyr).

2.8.1.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af, at den kan
inficere og formere sig i fugle og pattedyr. Det skal vurderes,
hvorvidt identificerede risici endres som folge af formulering
af plantebeskyttelsesmidlet eller ej, idet der skal tages hensyn
til folgende oplysninger om mikroorganismen:
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a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber

c) undersegelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet for
pattedyr

d) undersegelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet for
fugle.

2.8.1.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa
grund af virkningen af toksiner eller hj®lpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til
folgende:

a) undersogelser af toksicitet for pattedyr
b) undersogelser af toksicitet for fugle

c) oplysninger om skaebne og adfaerd i de forskellige dele af
miljoet.

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pa
forgiftning, skal denne vurdering omfatte en beregning af
forholdet mellem toksicitet og eksponering baseret pa
kvotienten af LD, -verdien og den ansldede eksponering
udtrykt 1 mg/kg legemsvagt.

2.8.2. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for
eksponering af og virkninger pa akvatiske
organismer.

2.8.2.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af, at den kan
inficere og formere sig 1 akvatiske organismer. Det skal
vurderes, hvorvidt der via formuleringen af plantebeskyttelses-
midlet kan endres ved de konstaterede risici eller ej, idet der
skal tages hensyn til folgende oplysninger om mikroorga-
nismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber
c¢) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet.

2.8.2.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger péa
grund af virkningen af toksiner eller hjelpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til
folgende:

a) undersegelser af toksicitet for akvatiske organismer

b) oplysninger om skabne og adferd i de forskellige dele af
miljoet.

Hvis der ved undersegelserne observeres mortalitet eller tegn pa
forgiftning, skal denne vurdering omfatte en beregning af
forholdet mellem toksicitet og eksponering baseret pa
kvotienten af EC,-veardien og/eller NOEC-verdien og den
anslaede eksponering.

2.8.3. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for
eksponering af og virkninger pé bier.

2.8.3.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af, at den kan
inficere og formere sig i bier. Det skal vurderes, hvorvidt der
via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan @ndres ved
de konstaterede risici eller ej, idet der skal tages hensyn til
folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber
c) undersegelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet.

2.8.3.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa
grund af virkningen af toksiner eller hjelpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til
folgende:

a) undersogelser af toksicitet for bier
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b) oplysninger om skebne og adfaerd i de forskellige dele af
miljoet.

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pa
forgiftning, skal denne vurdering omfatte en beregning af fare-
kvotienten baseret pd kvotienten af doseringen i g/ha og LD, -
veerdien 1 pg pr. bi.

2.8.4. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for
eksponering af og virkninger pa andre leddyr end
bier.

2.8.4.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af, at den kan
inficere og formere sig i andre leddyr end bier. Det skal
vurderes, hvorvidt der via formuleringen af plantebeskyttelses-
midlet kan andres ved de konstaterede risici, idet der skal
tages hensyn til folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber

c) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet for
honningbier og andre leddyr.

2.8.4.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger péa
grund af virkningen af toksiner eller hjelpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til
folgende:

a) undersogelser af toksicitet for leddyr

b) oplysninger om skabne og adferd i de forskellige dele af
miljoet

c) foreliggende data fra biologisk primarscreening.

Hvis der ved undersegelserne observeres mortalitet eller tegn pa
forgiftning, skal denne vurdering omfatte en beregning af
forholdet mellem toksicitet og eksponering baseret pa
kvotienten af ER,-vardien (effective rate) og den ansléede
eksponering.

2.8.5. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for
eksponering af og virkninger pd regnorme.

2.8.5.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af, at den kan
inficere og formere sig i regnorme. Det skal vurderes, hvorvidt
der via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan @ndres
ved de konstaterede risici, idet der skal tages hensyn til
folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber

c¢) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektivitet for
regnorme.

2.8.5.2. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa
grund af virkningen af toksiner eller hjelpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til
folgende:

a) undersogelser af toksicitet for regnorme

b) oplysninger om skeebne og adfaerd i de forskellige dele af
miljoet.

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pa
forgiftning, skal denne vurdering omfatte en beregning af
forholdet mellem toksicitet og eksponering baseret pa
kvotienten af LC,-vardien og den anslede eksponering
udtrykt 1 mg/kg ter jord.

2.8.6. Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for
eksponering af og virkninger pa mikroorganismer i
jorden.

2.8.6.1. En mikroorganisme kan udgere en risiko i kraft af, at den kan
forstyrre N- og C-mineraliseringen i jorden. Det skal vurderes,
hvorvidt der via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan
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@ndres ved de konstaterede risici, idet der skal tages hensyn til
folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber.

Der kreves normalt ikke forsegsdata; blot skal det kunne
godtgeres, at det er muligt at foretage en forsvarlig risikovurde-
ring pa grundlag af de foreliggende oplysninger.

2.8.6.2. Medlemsstaterne  vurderer virkningerne af  eksotiske/ikke
naturligt forekommende mikroorganismer pa mikroorganismer
uden for malgruppen og deres predatorer efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte betingelser for
anvendelse. Der kraves normalt ikke forsegsdata; blot skal det
kunne godtgeres, at det er muligt at foretage en forsvarlig risi-
kovurdering pa grundlag af de foreliggende oplysninger.

2.8.6.3. Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa
grund af virkningen af toksiner eller hjelpestoffer. I
forbindelse med en vurdering heraf tages der hensyn til
folgende:

a) oplysninger om skaebne og adfaerd i de forskellige dele af
miljoet

b) foreliggende data fra biologisk primerscreening.

2.9. Konklusioner og forslag

Medlemsstaterne drager konklusioner vedrerende behov for
supplerende oplysninger og/eller undersegelser samt behov for
at treffe foranstaltninger til at begrense de risici, der
forventes. Medlemsstaterne begrunder forslag til klassificering
og mearkning af plantebeskyttelsesmidlet.

C. BESLUTNINGSPROCES
1. Generelle principper
1.1. Hvor det er relevant, paleegger medlemsstaterne betingelser eller

begrensninger i forbindelse med meddelelse af godkendelse.
Sadanne betingelsers eller begrensningers art og strenghed ma
vaelges ud fra og vare passende for arten og omfanget af de
nyttevirkninger og risici, der kan forventes.

1.2.  Medlemsstaterne paser, at der ved beslutninger om at give
godkendelse tages hensyn til de landbrugsmaessige, plantesund-
hedsmeassige eller miljomessige (herunder klimatiske) forhold
de steder, hvor midlet patenkes anvendt. Sddanne hensyn kan
give anledning til serlige betingelser og begraensninger for
anvendelsen og til, at der gives godkendelse for nogle, men
ikke andre steder i den pageldende medlemsstat.

1.3.  Medlemsstaterne paser, at de godkendte mangder — udtrykt i
doser og antal udbringninger — er de mindst mulige, som er
nedvendige for at opnd den enskede virkning, selv i sddanne
tilfelde hvor sterre maengder ikke ville indebere uacceptable
risici for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet. De
godkendte mangder skal ansattes forskelligt, alt efter hvad der
kreeves og egner sig til de landbrugsmassige, plantesundheds-
massige eller miljomessige (herunder klimatiske) forhold de
forskellige steder, der gives godkendelse for. De doser, der skal
anvendes, og antallet af udbringninger ma dog ikke give
anledning til uenskede virkninger som f.eks. udvikling af
resistens.

1.4.  Medlemsstaterne paser, at der i beslutningerne tages hensyn til
principperne for integreret skadedyrsbekempelse, nar plantebe-
skyttelsesmidlet skal bruges 1 situationer, hvor sadanne
principper er relevante.

1.5. Da vurderingen bygger pa oplysninger vedrerende et begrenset
antal repraesentative arter, skal medlemsstaterne pase, at
udbringningen af plantebeskyttelsesmidlet ikke far langtids-
folger for ikke-malarternes mangfoldighed og diversitet.

1.6.  Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen, paser de, at
etiketten pa plantebeskyttelsesmidlet
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1.8.

a) er affattet i henhold til kravene i direktivets artikel 16

b) endvidere indeholder oplysninger om beskyttelse af brugerne
som kravet i EF-forskrifterne om beskyttelse af arbejdsta-
gerne

C

~

navnlig angiver de betingelser eller begransninger, der
gelder for anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet, jf.
punkt 1.1-1.5

d

=

godkendelsen skal indeholde de oplysninger, der er
omhandlet i direktivets artikel 16, stk. 1, litra g) og h) og
artikel 10, stk. 1.2, 2.4, 2.5 og 2.6 i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 1999/45/EF af 31. maj 1999 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser om klassificering, emballering og
etikettering af farlige praeparater (*).

Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen,

a) paser de, at den patenkte emballage er i overensstemmelse
med direktiv 1999/45/EF

b) paser de, at
— metoderne til destruktion af plantebeskyttelsesmidlet

— metoderne til uskadeliggorelse af plantebeskyttelsesmid-
lets potentielle skadevirkninger i tilfelde af uforsetlig
spredning og

— metoderne til dekontaminering og destruktion af
emballagen

er i overensstemmelse med reglerne pa omradet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis samtlige krav i punkt
2, »Specifikke principper«, er opfyldt. Hvis en eller flere af de
specifikke  forudsetninger for  beslutningstagning  som
omhandlet i punkt 2.4, ikke er opfyldt til fulde, meddeles der
dog kun godkendelse, hvis nyttevirkningen af anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte betingelser for
anvendelse opvejer de eventuelle skadelige virkninger heraf.
Eventuelle begrensninger i anvendelsen af plantebeskyttelses-
midlet, som skyldes manglende opfyldelse af visse af
forudsetningerne omhandlet i punkt 2.4, skal anfores pa
etiketten. Nyttevirkningerne kan besta i folgende:

a) fordele frem for og forenelighed med integreret bekampelse
eller gkologisk landbrug

b) fremme af strategier, der gar ud pa at begrense risikoen for
resistensdannelse mest mulig

¢) nedsat risiko for sprejtepersonale og forbrugere

d) mindre forurening af miljeet og nedsat virkning péa ikke-
malarter.

Medlemsstaterne kan 1 tilfelde, hvor der er meddelt
godkendelse i overensstemmelse med kravene i dette bilag, i
henhold til direktivets artikel 4, stk. 6:

a) nar det er muligt og helst i snavert samarbejde med
ansegeren fastleegge foranstaltninger til forbedring af plante-
beskyttelsesmidlets virkning og/eller

b) nar det er muligt og i snavert samarbejde med ansegeren
fastlegge foranstaltninger til yderligere begrensning af den
eksponering, der kunne forekomme under og efter plantebe-
skyttelsesmidlets anvendelse.

Medlemsstaterne oplyser ansegerne om de foranstaltninger, der
er fastlagt i henhold til litra a) eller b), og opfordrer ansegerne
til at fremlaegge eventuelle supplerende data og oplysninger,
som er nedvendige til pavisning af virkning eller potentielle
risici under de @ndrede betingelser.

(") EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1. Senest @ndret ved direktiv 2004/66/EF (EUT L 168 af
1.5.2004, s. 35).
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1.10. I det omfang, det er praktisk muligt, forvisser medlemsstaterne
sig om, at enhver ansegning om godkendelse af mikroorga-
nismer er baseret pa al den relevante viden og litteratur, der er
tilgeengelig pé tidspunktet for indgivelse af ansegningen.

1.11. Hvis mikroorganismen er blevet genetisk modificeret som
defineret i direktiv 2001/18/EF, kan der kun meddeles
godkendelse, hvis den vurdering, der er foretaget i henhold til
direktiv 2001/18/EF er fremlagt, jf. artikel 1, stk. 3, i dette
direktiv. Den relevante beslutning truffet af de kompetente
myndigheder, jf. direktiv 2001/18/EF, skal fremlaegges.

1.12.  Jf. artikel 1, stk. 3, kan der kun meddeles godkendelse af et
plantebeskyttelsesmiddel, ~der indeholder en  genetisk
modificeret organisme, hvis dette sker i overensstemmelse med
bestemmelserne 1 direktiv 2001/18/EF, del C, vedrerende
udszttelse af organismer i miljoet.

1.13.  Der meddeles ikke godkendelse, hvis relevante metabolitter/
toksiner (dvs. metabolitter/toksiner, der kan formodes at veare
af betydning for menneskers sundhed og/eller miljeet), som
mikroorganismen og/eller forurenende mikroorganismer vides
at danne, er til stede i plantebeskyttelsesmidlet, medmindre det
kan godtgeres, at de veerdier, der forefindes, er pa et acceptabelt
niveau for og efter den pétenkte anvendelse.

1.14. Medlemsstaterne péser, at der gennemfores passende kvalitets-
kontrol med henblik pé at garantere mikroorganismens identitet
og plantebeskyttelsesmidlets bestanddele. Denne kvalitetskon-
trol skal omfatte et Hazard Analysis Critical Control Point
System (HACCP) eller et tilsvarende system.

2. Specifikke principper

Anvendelsen af de specifikke principper bererer ikke de i afsnit
1 navnte generelle principper.

2.1. Identitet

For hver meddelt godkendelse, skal medlemsstaterne forvisse
sig om, at den pagaldende mikroorganisme deponeres i en
internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stammesam-
lingsnummer. Hver mikroorganisme skal vere identificeret,
artsbetegnelsen vere anfort, og stammen vare karakteriseret.
Det skal ogsa oplyses, om mikroorganismen er en vildtype
eller en spontant opstdet eller induceret mutant eller en
genetisk modificeret organisme eller ej.

2.2.  Biologiske og tekniske egenskaber

2.2.1. Der skal vaere fremlagt fyldestgerende oplysninger til vurdering
af minimums- og maksimumsindholdet af mikroorganismen i
det materiale, der er anvendt til fremstilling af plantebeskyttel-
sesmidlet, og i selve plantebeskyttelsesmidlet. Andre
bestanddele og hjalpestoffer i det formulerede plantebeskyttel-
sesmiddel samt kontaminerende mikroorganismer, der hidrerer
fra fremstillingsprocessen, skal sa vidt muligt veere defineret.
Medlemsstaterne  péser, at mengden af kontaminerende
organismer er holdt pa et acceptabelt niveau. Desuden skal
plantebeskyttelsesmidlets fysiske karakter og tilstand specifi-
ceres, helst i overensstemmelse med »Catalogue of pesticide
formulation types and international coding system (CropLife
International Technical Monograph nr. 2, 5. udgave, 2002)«.

2.2.2.  Der meddeles ikke godkendelse, hvis det i en hvilken som helst
fase i udviklingen af et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel
viser sig, at der pa grund af opbygning af resistens eller
overforsel af resistens eller en anden mekanisme er risiko for
at pavirke effektiviteten af et antimikrobielt stof, der anvendes
i human- eller veterineermedicin.

2.3. Yderligere oplysninger

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger fyldest-
gorende oplysninger om den lebende kvalitetskontrol af
produktionsmetode, produktionsproces og plantebeskyttelses-
middel. Der skal forst og fremmest tages hensyn til spontane
endringer af mikroorganismens vigtigste karakteristika og
fraveer/tilstedeveerelse af kontaminerende organismer. Kvalitets-
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sikringskriterierne for produktionen samt de metoder, der
anvendes til at sikre et ensartet plantebeskyttelsesmiddel, skal
sa vidt muligt beskrives og specificeres.

2.4.  Effektivitet

2.4.1. Nyttevirkning

2.4.1.1. Hvis de patenkte anvendelser omfatter anbefalinger vedrerende
bekaempelse af eller beskyttelse mod organismer, der ikke anses
for at vaere skadegorere pa grundlag af erfaring eller videnska-
belige  resultater  under normale  landbrugsmassige,
plantesundhedsmaessige og miljemessige (herunder klimatiske)
forhold pa de steder, det péatenkes anvendt, eller hvis de
ovrige tilsigtede virkninger ikke anses for at vere nyttige
under disse forhold, meddeles der ikke godkendelse af sadanne
anvendelser.

2.4.1.2. Omfanget, overensstemmelsen og varigheden af bekampelse,
beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger skal svare til, hvad
anvendelsen af et passende referencemiddel ville give. Hvis der
ikke findes noget passende referencemiddel, skal det godtgeres,
at plantebeskyttelsesmidlet giver en veldefineret nyttevirkning
med hensyn til omfanget, overensstemmelsen og varigheden af
bekampelse, beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger under
de landbrugsmessige, plantesundhedsmaessige og miljomeessige
(herunder klimatiske) forhold pa det sted, hvor det patenkes
anvendt.

2.4.1.3.1 relevante tilfeelde skal udbytteforbedring opnéet under plante-
beskyttelsesmidlets anvendelse eller nedsat lagersvind udtrykt i
mangde og/eller kvalitet vaere af samme omfang som det,
anvendelsen af passende referencemidler ville give. Hvis der
ikke findes noget passende referencemiddel, skal det godtgeres,
at plantebeskyttelsesmidlet giver en konsekvent og veldefineret
nyttevirkning i form af udbytteforbedring og nedsat lagersvind
udtrykt i meengde og/eller kvalitet under de landbrugsmaessige,
plantesundhedsmassige og miljemassige (herunder klimatiske)
forhold pa det sted, hvor det pataenkes anvendt.

2.4.1.4. Konklusionerne vedrerende praparatets virkning skal geelde for
alle steder i medlemsstaten, hvor det skal godkendes, og for alle
de betingelser, hvorunder det foreslds anvendt, medmindre det
pa den patenkte etiket udtrykkeligt er angivet, at midlet er
beregnet til anvendelse under ganske bestemte omstendigheder
(f.ieks. milde skadedyrsangreb, serlige jordbundstyper eller
serlige vaekstbetingelser).

2.4.1.5. Hvis etiketten omfatter krav om brug af praparatet sammen
med andre specifikke plantebeskyttelsesmidler eller hjalpe-
stoffer som en tankblanding, skal blandingen have den
tilsigtede virkning, og principperne som omhandlet i punkt
2.4.1.11 til 2.4.1.4. skal vere fulgt for de midler, der indgar i
blandingen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger om brug af praparatet
sammen med andre specifikke plantebeskyttelsesmidler eller
hjzlpestoffer som en tankblanding, folger medlemsstaterne kun
disse anbefalinger, nar de er velbegrundede.

2.4.1.6. Hvis der er tegn pa udvikling af resistens hos patogener over for
plantebeskyttelsesmidlet, tager medlemsstaten stilling til, om der
i den fremlagte strategi for indsatsen mod resistens effektivt og i
tilstreekkeligt omfang er taget hejde herfor.

2.4.1.7. Kun plantebeskyttelsesmidler, der indeholder ikke-levedygtige
mikroorganismer mé godkendes til anvendelse til kontrol af
hvirveldyrearter. Den enskede virkning pa de hvirveldyr, der
skal bekeempes, skal opnas uden unedig lidelse for disse dyr.

2.4.2. Ingen forekomst af uacceptable virkninger pa planter
og planteprodukter

2.4.2.1. Der ma ikke forekomme relevante fytotoksiske virkninger pa
behandlede planter eller planteprodukter, medmindre der
angives passende begransninger for anvendelsen pé etiketten.

2.4.2.2. Udbyttet ved heost ma ikke pa grund af de fytotoksiske
virkninger vare nedsat til mindre end det, der kunne veare
opnaet uden anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet, medmindre
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der kompenseres herfor gennem andre nyttevirkninger sdsom en

foragelse af kvaliteten af de behandlede planter eller plantepro-
dukter.

2.4.2.3. Der ma ikke forckomme uacceptable negative virkninger pa
kvaliteten af behandlede planter eller planteprodukter,
medmindre det drejer sig om negative virkninger ved forarbejd-
ning, og det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at praparatet
ikke ber anvendes til afgrader, der skal ga til forarbejdning.

2.4.2.4.Der ma ikke forekomme uacceptable negative virkninger pa
behandlede planter eller planteprodukter, der benyttes til
opformering eller reproduktion, sasom virkninger pa levedyg-
tighed, spireevne, fremspiring, roddannelse og ectablering,
medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at
preeparatet ikke ber anvendes til planter eller planteprodukter,
der skal benyttes til opformering eller reproduktion.

2.4.2.5. Der méa ikke forekomme uacceptable virkninger péd efterfol-
gende afgreder, medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er
angivet, at bestemte afgreder, som kunne blive pavirket, ikke
ber dyrkes efter den behandlede afgrede.

2.4.2.6. Der ma ikke forekomme uacceptable virkninger pa tilgraensende
afgroeder, medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at
preeparatet ikke ber anvendes, hvis der samtidig dyrkes serligt
folsomme tilgreensende afgroder.

2.4.2.7. Hvis etiketten stiller krav om brug af praeparatet sammen med
andre plantebeskyttelsesmidler eller hjalpestoffer som en tank-
blanding, skal principperne som omhandlet i punkt 2.4.2.1 til
2.4.2.6. vere fulgt for de midler, der indgér i blandingen.

2.4.2.8. De foreslaede anvisninger om rengering af udbringningsudstyr
skal vere savel praktiske som effektive, sd de kan folges med
lethed, og sa det sikres, at rester af plantebeskyttelsesmidlet,
som senere kunne forvolde skade, bliver fjernet.

2.5.  Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering

De foreslaede metoder skal vare i overensstemmelse med den
nyeste teknik. Metoderne til overvagning efter godkendelse ber
omfatte anvendelse af almindeligt tilgeengelige reagenser og
udstyr.

2.5.1. Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger en
hensigtsmessig og effektiv metode til identifikation og kvantifi-
cering af mikroorganismen og ikke-levedygtige bestanddele (f.
eks. toksiner, urenheder og hjelpestoffer) i det formulerede
plantebeskyttelsesmiddel. Nar der er tale om et plantebeskyttel-
sesmiddel, der indeholder mere end én mikroorganisme, skal de
foreslaede metoder vare velegnede til at identificere og
bestemme indholdet af hver enkelt mikroorganisme.

2.5.2. Der ma kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger hensigts-
messige metoder til overvagning og kontrol af levedygtige og/
eller ikke-levedygtige restkoncentrationer efter godkendelse. Der
skal foreligge metoder til analyse af:

a) planter, planteprodukter, fodevarer (af vegetabilsk og
animalsk oprindelse) og foderstoffer, hvis der forekommer
toksikologisk relevante restkoncentrationer. Restkoncentrati-
oner anses for relevante, hvis der kraeves en
maksimalgranseveerdi for restkoncentrationer (MRL) eller
en vente- eller reentry-sikkerhedsperiode eller en anden
lignende forholdsregel

b) jord, vand, luft og/eller kropsvaev, hvis der forekommer
toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljemaessigt relevante
restkoncentrationer.
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2.6. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

2.6.1. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af plantebeskyttelsesmidlet

2.6.1.1. Der kan ikke meddeles godkendelse, hvis det pa grundlag af
oplysningerne i dossieret fremgar, at mikroorganismen ved de
patenkte betingelser for anvendelse er patogen for mennesker
eller dyr, der ikke er malarter.

2.6.1.2. Der kan ikke meddeles godkendelse, hvis mikroorganismen og/
eller det plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder denne, ved
brug af midlet pa de anbefalede betingelser og med et
realistisk verst taenkeligt scenario vil kunne kolonisere eller
have skadelige virkninger pa mennesker eller dyr.

Nar de treeffer en beslutning om godkendelse af et mikrobielt
plantebeskyttelsesmiddel, tager medlemsstaterne hensyn til de
potentielle virkninger pa alle bererte persongrupper, dvs. profes-
sionelle brugere, ikke-professionelle brugere og andre, der
eksponeres direkte eller indirekte i miljoet eller pa arbejds-
pladsen, samt dyr.

2.6.1.3. Alle mikroorganismer betragtes som potentielle allergener,
medmindre det ved hjeelp af relevant dokumentation godtgeres,
at den pageldende mikroorganisme ikke udger nogen sensibili-
seringsrisiko, idet der tages hensyn til personer med svakket
immunforsvar eller andre folsomme personer. I de godkendelser,
der meddeles, skal det derfor specificeres, at der ber anvendes
beskyttelsestoj og passende handsker, ligesom det ber undgas
at indande det plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder mikro-
organismen. Dertil kommer, at de foreslaede betingelser for
anvendelse kan omfatte brug af yderligere varmemidler og

udstyr.

Hvis de patenkte betingelser for anvendelse omfatter krav om
benyttelse af vaernemidler, meddeles der ikke godkendelse,
medmindre disse er effektive, i overensstemmelse med felles-
skabsbestemmelser pad omradet og lette for brugeren at
anskaffe, og medmindre det er muligt at benytte dem under de
betingelser, hvorunder plantebeskyttelsesmidlet anvendes, under
hensyntagen til navnlig klimatiske forhold.

2.6.1.4. Der meddeles ikke godkendelse, hvis det er pavist, at
overforelse af genetisk materiale fra mikroorganismen til andre
organismer kan have negative virkninger pa menneskers og dyrs
sundhed, herunder resistens over for kendte terapeutiske stoffer.

2.6.1.5. Plantebeskyttelsesmidler, der pa grund af serlige egenskaber,
eller som ved fejlhdndtering eller forkert brug kunne medfore
en storre risiko, skal underkastes sarlige begransninger
vedrerende f.eks. emballagestorrelse, formuleringstype, distribu-
tion, anvendelse eller brugsmade. Plantebeskyttelsesmidler, der
er klassificeret som meget giftige, kan ikke godkendes til
anvendelse af ikke-professionelle.

2.6.1.6. Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder eller andre forholdsregler
skal veaere saledes, at eksponeringen af arbejdere eller andre
tilstedeveerende, som udszttes for plantebeskyttelsesmidlet efter
dets anvendelse, ikke kan forventes at ville resultere i kolonise-
ring af eller negative virkninger pa disse.

2.6.1.7. Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler
skal vere defineret saledes, at der ikke kan forventes kolonise-
ring af eller negative virkninger pa dyr.

2.6.1.8. Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler,
der skal forhindre kolonisering eller negative virkninger, skal
veere realistiske; om nedvendigt ma der treffes sarlige sikker-
hedsforanstaltninger.

2.6.1.9. Godkendelsesbetingelserne skal veere i overensstemmelse med
Rédets direktiv 98/24/EF af 7. april 1998 om beskyttelse af
arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbejdet mod risici
i forbindelse med kemiske agenser (') og Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2000/54/EF af 18. september 2000 om
beskyttelse af arbejdstagerne mod farerne ved at vare udsat for

(") EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.
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2.6.2.
2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

biologiske agenser under arbejdet (). De fremlagte forsegsdata
og oplysninger af relevans for genkendelsen af infektions- og
patogenicitetssymptomer og for effektiviteten af forstehjelp og
terapeutiske foranstaltninger skal tages i betragtning. Godken-
delsesbetingelserne skal ogsad vare i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/37/EF af 29. april
2004 om beskyttelse af arbejdstagerne mod risici for under
arbejdet at veere udsat for kreftfremkaldende stoffer eller
mutagener (*). Godkendelsesbetingelserne skal ligeledes vere i
overensstemmelse med Rédets direktiv 89/656/EQF af 30.
november 1989 om minimumsforskrifter for sikkerhed og
sundhed 1 forbindelse med arbejdstagernes brug af personlige
vernemidler under arbejdet ().

Virkninger forarsaget af restkoncentrationer

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis de foreliggende
oplysninger om de plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
mikroorganismen, er tilstreekkeligt grundlag for at slutte, at der
ikke er nogen skadelige virkninger pa menneskers eller dyrs
sundhed ved eksponering for mikroorganismen samt restkon-
centrationer og metabolitter/toksiner heraf, der bliver tilbage i
eller pa planter eller planteprodukter.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis mangden af
eventuelle levedygtige restkoncentrationer og/eller ikke-
levedygtige restkoncentrationer svarer til anvendelse af de mini-
mumsmeangder af plantebeskyttelsesmidlet, der er nedvendige
for en tilstreekkelig behandling ifelge principperne for det gode
landmandskab; denne behandling (herunder intervaller for hest,
tilbageholdelsestider eller lagerperioder) skal vare sadan, at
mangden af levedygtige restkoncentrationer og/eller toksiner
ved henholdsvis hest eller slagtning eller efter opbevaring er sa
lille som muligt.

Skeebne og adfeerd i miljoet

Der kan ikke meddeles godkendelse, hvis de tilgengelige
oplysninger lader slutte, at plantebeskyttelsesmidlets skabne og
adferd i miljeet vil kunne vare forbundet med uacceptable
virkninger pa miljoet.

Der mé ikke meddeles godkendelse, hvis den forurening af
grundvand, overfladevand eller drikkevand, der forventes ved
brug af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte betingelser
for anvendelse kan skabe interferens med de analysesystemer
for kontrol med kvaliteten af drikkevand, som er fastsat ved
direktiv 98/83/EF.

Der mé ikke meddeles godkendelse, hvis den forurening af
grundvandet, der forventes ved brug af et plantebeskyttelses-
middel under de pétenkte betingelser for anvendelse, er i
modstrid med eller overstiger den laveste af folgende:

a) de parametervardier eller hojeste tilladte koncentrationer, der
er fastsat ved direktiv 98/83/EF, eller

b) de parametervardier eller hgjeste tilladte koncentrationer, der
er fastsat for bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet, sasom
relevante metabolitter/toksiner i overensstemmelse med
Radet og Europa-Parlamentets direktiv 2000/60/EF af 23.
oktober 2000 om fastleggelse af en ramme for Fallesskabets
vandpolitiske foranstaltninger (*), eller

c) de parametervaerdier for mikroorganismen eller den hejeste
koncentration, der er fastsat af Kommissionen for
bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet, sasom relevante
metabolitter/toksiner, herunder mikroorganismen i bilag I,
pa grundlag af relevante data, navnlig toksikologiske data,
eller hvis en sadan koncentration ikke er fastsat, en koncen-
tration svarende til 1/10 af den acceptable daglige indtagelse
(ADI), der blev fastsat, da mikroorganismen blev optaget i
bilag I,

EFT L 262 af 17.10.2000, s. 21.

EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50.
EFT L 393 af 30.12.1989, s. 18.
EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1. ZAndret ved beslutning nr. 2455/2001/EF.
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2.74.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

medmindre det er videnskabeligt pavist, at der ikke er modstrid
med eller overskridelse af den laveste af parametervardierne
eller koncentrationerne under relevante feltbetingelser for
anvendelse.

Der mé ikke meddeles godkendelse, hvis den forurening af
overfladevandet, der forventes ved brug af et plantebeskyttelses-
middel under de pétenkte betingelser for anvendelse

a) safremt overfladevandet i eller fra det omrade, hvor midlet
skal bruges, patenkes anvendt til fremstilling af drikkevand,
overstiger de parametervaerdier eller vaerdier, der er fastsat i
henhold til Radets direktiv 75/440/EQF af 16. juni 1975 om
kvalitetskrav til overfladevand, som anvendes til fremstilling
af drikkevand i medlemsstaterne (), eller

b) overstiger de parameterveerdier eller vaerdier i plantebeskyt-
telsesmidlet, sasom relevante metabolitter/toksiner, der er
fastsat i direktiv 2000/60/EF, eller

c) har en indvirkning, der skennes uacceptabel, pa ikke-
malarter, herunder dyr, i henhold til de relevante krav, der
er omhandlet i punkt 2.8.

Den patenkte brugsanvisning for plantebeskyttelsesmidlet,
herunder fremgangsmaden for rengering af udbringningsud-
styret, skal vaere udformet pd en sadan made, at
sandsynligheden for utilsigtet forurening af overfladevandet
reduceres mest muligt.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis det er pavist, at
overforelse af genetisk materiale fra mikroorganismen til andre
organismer kan have uacceptable virkninger pa miljoet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger fyldest-
gorende oplysninger om mikroorganismens og relevante
sekundeere metabolitters/toksiners persistens/konkurrenceevne i
eller pa afgreden under de fremherskende miljeforhold ved og
efter den patenkte anvendelse.

Der kan ikke meddeles godkendelse, hvis det kan forventes, at
mikroorganismen og/eller eventuelle relevante metabolitter/
toksiner heraf vil forblive i miljeet i koncentrationer, der er
vasentligt storre end de naturlige baggrundsniveauer under
hensyntagen til en situation med gentagne udbringninger over
en arrekke, medmindre en velfunderet risikovurdering lader
formode, at de risici, der er forbundet med akkumulerede
plateaukoncentrationer, er acceptable.

Virkninger pa ikke-mdlorganismer

Medlemsstaterne paser, at der er fremlagt tilstrekkelige
oplysninger til at afgere, om eksponering for plantebeskyttelses-
midlet, der indeholder mikroorganismen, samt den pétenkte
anvendelse af dette vil have uacceptable virkninger pa ikke-
malarter (flora og fauna) eller e;j.

Medlemsstaterne skal is@r koncentrere sig om en eventuel
virkning pa nytteorganismer, der bruges til biologisk skadedyrs-
bek@mpelse, og organismer, som spiller en vigtig rolle i
integreret bekampelse.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af fugle og andre
terrestriske ikke-malhvirveldyr, meddeles der ikke godkendelse:

a) hvis mikroorganismen er patogen for fugle og andre terre-
striske ikke-malhvirveldyr

b) i tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele i
plantebeskyttelsesmidlet sasom relevante metabolitter/
toksiner, hvis forholdet mellem toksicitet og eksponering er
under 10 pa grundlag af den akutte LD, -veerdi, eller
forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering er under
5, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er
pavist, at der efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte feltbetingelser for anvendelse hverken
direkte eller indirekte er nogen uacceptable virkninger.

(") EFT L 194 af 25.7.1975, s. 26. Ophaves fra den 22.12.2007 ved direktiv 2000/60/EF
(EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1).«



1991L0414 — DA — 01.06.2005 — 013.001 — 248

VY M60

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af akvatiske
organismer, meddeles der ikke godkendelse:

a) hvis mikroorganismen er patogen for akvatiske organismer

b) i tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele i
plantebeskyttelsesmidlet  sasom  relevante  metabolitter/
toksiner, hvis forholdet mellem toksicitet og eksponering er
under 100 i tilfelde af akut toksicitet (EC,)) for dafnier og
fisk og 10 for langtidstoksicitet/kronisk toksicitet for alger
(EC,), dafnier (NOEC) og fisk (NOEC), medmindre det
ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte
feltbetingelser for anvendelse ikke er nogen uacceptable
virkninger — direkte eller indirekte — pa de eksponerede
arters levedygtighed.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af bier, meddeles
der ikke godkendelse:

a) hvis mikroorganismen er patogen for bier

b) i tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele i
plantebeskyttelsesmidlet sdsom  relevante  metabolitter/
toksiner, hvis farekvotienterne for oral eksponering eller
kontakteksponering af honningbier er over 50, medmindre
det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der
efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte feltbetingelser for anvendelse ikke er nogen
uacceptable virkninger pa honningbiers larver og adferd
eller kolonioverlevelse og udvikling.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af andre leddyr
end bier, meddeles der ikke godkendelse:

a) hvis mikroorganismen er patogen for andre leddyr end bier

b) i tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele i
plantebeskyttelsesmidlet sasom relevante metabolitter/
toksiner, medmindre det ved en passende risikovurdering
klart er pavist, at der efter anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet under de patenkte feltbetingelser for anvendelse ikke
er nogen uacceptable virkninger pé disse organismer.
Angivelser vedrerende selektivitet og forslag om brug i
integreret  skadedyrsbekempelse skal underbygges af
relevante data.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af regnorme,
meddeles der ikke godkendelse, hvis mikroorganismen er
patogen for regnorme eller i tilfeelde af toksiske virkninger
forarsaget af bestanddele i plantebeskyttelsesmidlet sdsom
relevante metabolitter/toksiner, hvis forholdet mellem akut
toksicitet og eksponering er under 10, eller forholdet mellem
langtidstoksicitet og eksponering er under 5, medmindre det
ved en passende risikovurdering klart er pavist, at regnormepo-
pulationer ikke er udsat for risiko efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patankte feltbetingelser for
anvendelse.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af ikke-méalmi-
kroorganismer i jorden, meddeles der ikke godkendelse, hvis
N- og C-mineraliseringsprocesserne ved laboratorieunderseo-
gelser er pavirket med mere end 25 % efter 100 dage,
medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist,
at der efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
péatenkte brugsbetingelser i marken ikke er nogen uacceptable
virkninger pa det mikrobielle samfund, mikroorganismernes
formeringsevne taget i betragtning.



