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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 283/2013
af 1. marts 2013

om fastsettelse af datakrav vedrerende aktivstoffer i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR — (5)  De @ndrede datakrav ber forst blive obligatoriske efter en
vis periode af en rimelig lengde, si ansegerne har

mulighed for at forberede sig pd at opfylde disse krav.

under henvisning til traktaten om Den Europwiske Unions

funktionsméde, (6)  Med henblik pa at gore det muligt for medlemsstaterne

og de berorte parter at forberede sig pa at opfylde de nye
krav. ber der fastsettes overgangsbestemmelser
vedrgrende data, der fremlagges i forbindelse med
ansggninger om godkendelse af, fornyelse af godken-

under henvisning til Europa-Parlamentets og Réidets forordning

(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af

plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv delser af eller @ndring af betingelserne for godkendelse

79/117[EQF og 91[414[EQF (1), serlig artikel 78, stk. 1, litra af aktivstoffer, samt data, der fremlagges i forbindelse

b), og med ansegninger om godkendelse af, fornyelse af
godkendelser af eller andring af godkendelser af plante-
beskyttelsesmidler.

ud fra folgende betragtninger:

(7)  Disse overgangsforanstaltninger bergrer ikke artikel 80 i
forordning (EF) nr. 1107/2009.
(1)  Kommissionens forordning (EU) nr. 544/2011 af 10. juni
2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og

4)

Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angér
datakravene vedrerende aktivstoffer (%) blev vedtaget i
henhold til artikel 8, stk. 4, i forordning (EF) nr.
1107/2009. Den indeholder kravene til de dossierer,
der skal fremlaegges med henblik pd godkendelse af aktiv-
stoffer som fastsat i bilag II til Radets direktiv
91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsfering af plan-
tebeskyttelsesmidler ().

Datakravene vedrerende kemiske stoffer ber @ndres for
at tage hensyn til den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden.

De relevante vejledninger indeholder mere detaljerede
oplysninger om gennemforelsen af datakravene.

Forordning (EU) nr. 544/2011 ber derfor ophaves.

() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.

() EUT L 155 af 11.6.2011, s. 1.
() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Radet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Datakrav vedreorende aktivstoffer

Datakravene vedrgrende aktivstoffet som omhandlet i artikel 8,
stk. 1, litra b), i forordning (EF) nr. 1107/2009 fastsattes i
bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2
Ophzvelse

Forordning (EU) nr. 544/2011 ophaves.

Henvisninger til den ophavede forordning gelder som henvis-
ninger til narvarende forordning.
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Artikel 3

Overgangsforanstaltninger for si vidt angdr procedurer
vedrerende aktivstoffer

Forordning (EU) nr. 544/2011 finder fortsat anvendelse pd
aktivstoffer, for sa vidt angdr felgende:

a) procedurer vedrerende godkendelse af et aktivstof eller
endring af godkendelsen af et sddant stof i henhold til
artikel 13 i forordning (EF) nr. 1107/2009, for hvilket
dossiererne som omhandlet i artikel 8, stk. 1 og 2, er frem-
lagt senest den 31. december 2013

b) procedurer vedrerende fornyelse af godkendelsen af et aktiv-
stof i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
for hvilket de supplerende dossierer som omhandlet i
artikel 9 i Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 (?)
er fremlagt senest den 31. december 2013.

Atrtikel 4

Overgangsforanstaltninger for si vidt angir procedurer
vedrorende plantebeskyttelsesmidler

1. Forordning (EU) nr. 544/2011 finder fortsat anvendelse,
for s& vidt angdr procedurer vedrerende godkendelse af et plan-

tebeskyttelsesmiddel, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr.
1107/2009, forudsat at ansegningen er indgivet senest den
31. december 2015 og plantebeskyttelsesmidlet indeholder
mindst ét aktivstof, for hvilket dossiererne eller de supplerende
dossierer er fremlagt i overensstemmelse med artikel 3.

2. Uanset stk. 1 kan ansegere fra den 1. januar 2014 velge
at anvende datakravene, som er fastsat i bilaget til denne forord-
ning. Dette valg meddeles skriftligt ved indgivelsen af anseg-
ningen og er uigenkaldeligt.

Attikel 5
Ikrafttreeden og anvendelsesdato

1. Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. For procedurer vedrgrende fornyelse af godkendelser af
aktivstoffer, hvis godkendelse udleber den 1. januar 2016
eller senere, anvendes denne forordning fra ikrafttreedelses-
datoen.

For alle andre procedurer anvendes den fra den 1. januar 2014.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. marts 2013.

() EUT L 322 af 8.12.2010, s. 10.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

BILAG

INDLEDNING

Oplysninger, der skal fremlegges, samt tilvejebringelse og prasentation af disse

De oplysninger, der skal fremlagges, skal opfylde folgende krav:

Oplysningerne skal vere tilstreekkelige til, at der kan foretages en vurdering af de forudsigelige — ojeblikkelige eller
senere forekommende — risici, som aktivstoffet kan frembyde for mennesker, herunder sirbare grupper, for dyr og
for miljeet, og skal mindst omfatte de i dette bilag omhandlede oplysninger og undersogelsesresultater.

Alle oplysninger om potentielt skadelige virkninger af aktivstoffet samt dets metabolitter og urenheder pa menne-
skers og dyrs sundhed eller pa grundvandet skal fremlegges.

Alle oplysninger om potentielt uacceptable virkninger af aktivstoffet samt dets metabolitter og urenheder pa
miljeet, pd planter og pd planteprodukter skal fremlaegges.

Oplysningerne skal omfatte alle relevante data fra videnskabelig, peer-evalueret alment tilgeengelig litteratur om
aktivstoffet, metabolitter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter samt plantebeskyttelsesmidler indeholdende
aktivstoffet, der omhandler bivirkninger for sundheden, miljoet og arter uden for malgruppen. Der skal fremlegges
en sammenfatning af disse data.

Oplysningerne skal omfatte en udferlig og objektiv rapport om de udforte undersogelser tillige med en detaljeret
beskrivelse af dem. Disse oplysninger kraves ikke, ndr en af folgende betingelser er opfyldt:

a) De er ikke nedvendige pd grund af produktets art eller dets pitenkte anvendelser, eller de er ikke nedvendige
ud fra et videnskabeligt synspunkt.

b) Det er ikke teknisk muligt at tilvejebringe dem.
Dette skal begrundes.
Samtidig anvendelse af aktivstoffet som biocid eller veterinarlaegemiddel skal oplyses.

Hvis ansegeren for aktivstoffet i plantebeskyttelsesmidlet er identisk med den, der er ansvarlig for anmeldelsen af
aktivstoffet som biocid eller veterinarleegemiddel, skal der fremlegges en sammenfatning af alle relevante data, der
er fremlagt med henblik pd godkendelse af biocidet eller veterinarlegemidlet. Sammenfatningen skal omfatte de
toksikologiske referencevardier og de foresldede maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer (MRL), under
hensyntagen til eventuel mulig kumulativ eksponering som folge af de forskellige anvendelser af det samme
stof baseret pd videnskabelige metoder, der er anerkendt af de kompetente europziske myndigheder, tillige med
en sammenfatning af de relevante data om restkoncentrationer og toksikologiske data samt oplysninger om
produktets anvendelse.

Hvis ansegeren for aktivstoffet i plantebeskyttelsesmidlet ikke er identisk med den, der er ansvarlig for anmeldelsen
af aktivstoffet som biocid eller veterinarlegemiddel, skal der fremlagges en sammenfatning af alle tilgengelige
data.

Hvis det er relevant, skal oplysningerne tilvejebringes ved at folge de testmetoder, der er opfert pé den i punkt 6
nevnte liste. I mangel af passende internationalt eller nationalt validerede retningslinjer for testning skal der
anvendes testretningslinjer, som er godkendt af den kompetente europaiske myndighed. Eventuelle fravigelser
skal beskrives og begrundes.

Oplysningerne skal omfatte en detaljeret beskrivelse af de anvendte testmetoder.

Oplysningerne skal omfatte en liste over endpoints for aktivstoffet.

Hvis det er relevant, skal oplysningerne tilvejebringes i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2010/63/EU (!).

. Oplysningerne om aktivstoffet skal sammen med oplysningerne om et eller flere plantebeskyttelsesmidler, der

indeholder aktivstoffet, og, hvis det er relevant, ledsaget af oplysningerne vedrerende safenere og synergister og
andre bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet, vaere tilstraekkelige som grundlag for at:

a) foretage en vurdering af risiciene for mennesker i forbindelse med handtering og anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet

b) foretage en vurdering af risiciene for menneskers og dyrs sundhed i tilknytning til restkoncentrationer af
aktivstoffet og dets metabolitter, urenheder, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der bliver tilbage
i luft, vand, fedevarer og foder

(") EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.
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¢) forudsige aktivstoffets og dets metabolitters, nedbrydningsprodukters og reaktionsprodukters udbredelse,
skaebne og opfersel i miljoet, nir disse er af toksikologisk eller miljomassig betydning, samt de involverede
tidsforlob

d) foretage en vurdering af indvirkningen pa ikke-malarter (flora og fauna), der kan forventes at ville blive
eksponeret for aktivstoffet og dets metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, nér disse er
af toksikologisk eller miljemaessig betydning, herunder indvirkningen pd disse arters adfeerd. Indvirkningen kan
skyldes en enkelt eller langvarig eller gentagen eksponering og kan veere direkte eller indirekte, reversibel eller
irreversibel

e) vurdere indvirkningen pd biodiversiteten og ekosystemet

f) identificere ikke-malarter og ikke-mélpopulationer, som der opstar fare for pa grund af potentiel eksponering

g) foretage en vurdering af kort- og langtidsrisici for ikke-mélarter, -populationer, -samfund og —processer

h) klassificere aktivstoffet efter farlighed i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og nr. 1272/2008. (1)

i) fastlegge piktogrammer, signalord og de relevante fare- og sikkerhedssetninger med henblik pd beskyttelse af
mennesker, ikke-mélarter og miljeet, som skal anvendes i markningen

j) fastsatte et acceptabelt dagligt indtag (ADI) for mennesker, hvis det er relevant
k) fastsette granser for acceptabel eksponering af sprejtepersonale (AOEL)
1) fastsette en akut referencedosis (ARfD) for mennesker, hvis det er relevant

m) fastlegge relevante forstehjelpsforanstaltninger samt passende diagnostiske og terapeutiske foranstaltninger, der
skal finde anvendelse i tilfelde af forgiftning hos mennesker

n) bestemme isomersammensatningen og isomerernes mulige metaboliske omdannelse, hvis det er relevant
0) fastlegge de relevante definitioner af restkoncentrationer til risikovurderingsformal
p) fastleegge de relevante definitioner af restkoncentrationer til overvdgnings- og hdndhavelsesformal

q) foretage en risikovurdering af forbrugernes eksponering, herunder, hvis det er relevant, en samlet risikovur-
dering af den kumulative eksponering for mere end ét aktivstof

r) ansld eksponeringen for sprojteforere, arbejdstagere, lokale beboere og andre tilstedevaerende, herunder, hvis
det er relevant, den kumulative eksponering for mere end ét aktivstof

s) fastseette maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer og koncentrations/fortyndingsfaktorer i overensstem-
melse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 396/2005. (3

t) vurdere arten og omfanget af risiciene for mennesker og dyr (arter, som mennesker normalt fodrer og holder,
eller dyr bestemt til fodevareproduktion) og risiciene for andre hvirveldyr, der ikke er malarter

u) fastsla, hvilke foranstaltninger der er ngdvendige for at begraense kontamineringen af miljoet og indvirkningen
pa ikke-malarter mest muligt

v) afgore, hvorvidt aktivstoffet skal betragtes som varende en persistent organisk miljegift (POP), persistent,
bioakkumulerende og toksisk (PBT) eller meget persistent og meget bioakkumulerende (vPvB), jf. kriterierne
i bilag II til forordning (EF) nr. 1107/2009

w) afgore, hvorvidt aktivstoffet skal betragtes som kandidat til substitution, jf. kriterierne i bilag II til forordning
(EF) nr. 1107/2009

x) afgere, hvorvidt aktivstoffet skal betragtes som et lavrisikoaktivstof, jf. kriterierne i bilag II til forordning (EF)
nr. 1107/2009

y) afgore, hvorvidt aktivstoffet skal godkendes

z) fastsette betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse.
1.12. Hvis det er relevant, skal der udformes undersogelser og analyseres data ved brug af passende statistiske metoder.
1.13. Eksponeringsberegninger skal baseres pd videnskabelige metoder, der er godkendt af Den Europeziske Fedevare-

sikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«), i det omfang sddanne foreligger. Hvis der ogsa benyttes
andre metoder, skal dette begrundes.

(") EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.

() EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.
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1.14. Der skal for hvert afsnit af datakravene fremlegges en sammenfatning af alle data, oplysninger og vurderinger.
Dette skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering, jf. artikel 4 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

2. Kravene i nervaerende forordning er minimumskrav til de data, der skal indsendes. Under sarlige omstaendigheder,
dvs. i tilfelde af sarlige scenarier og anvendelsesmenstre, der adskiller sig fra dem, der er taget stilling til i
forbindelse med godkendelsen, kan der vare behov for yderligere krav pd nationalt plan. Der skal laegges stor
vaegt pa de miljomaessige, klimatiske og agronomiske betingelser, ndr testene henholdsvis udformes og godkendes
af de kompetente myndigheder.

3. God laboratoriepraksis (GLP)

3.1.  Test og analyser skal udferes i overensstemmelse med principperne i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/10/EF (1), hvis undersogelserne udferes for at tilvejebringe data om egenskaber eller sikkerhed, hvad angar
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

3.2, Uanset punkt 3.1 gzlder folgende:

3.2.1. Test og analyser, der udferes for aktivstoffer, der bestar af mikroorganismer eller virus, for at tilvejebringe data
vedrgrende egenskaber og sikkerhed med hensyn til andre aspekter end menneskers sundhed, kan udferes af
officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller -organisationer, der mindst opfylder kravene i punkt 3.2 og
3.3 i indledningen til bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 284/2013 (3).

3.2.2. For test og analyser, der udferes for at tilvejebringe data om mindre vigtige afgrader (minor crops) i henhold til del
A, punkt 6.3 og 6.5.2, gelder folgende:

— Feltdelen kan vare gennemfort af officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller -organisationer, der
mindst opfylder kravene i punkt 3.2 og 3.3 i indledningen til bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013.

— Den analytiske del skal, hvis den ikke gennemfores i overensstemmelse med GLP-kravene, varetages af labo-
ratorier, der er akkrediteret til den relevante metode i overensstemmelse med europaisk standard EN ISO[IEC
17025 — »Generelle krav til prevnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence«.

3.2.3. Undersegelser, der er udfert inden den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, kan — selv om de ikke
fuldt ud er i overensstemmelse med GLP-kravene eller de nuvarende testmetoder — indgé i vurderingen, hvis de er
godkendt af de kompetente myndigheder som videnskabeligt holdbare, hvorved behovet for gentagelse af dyre-
forseg undgds, isar for karcinogenicitets- og reproduktionstoksicitetstest. Denne undtagelse gelder for forsag med
alle hvirveldyr.

4. Testmateriale

4.1.  Der skal gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte materiale. Nar der udferes test med aktiv-
stoffet, skal det anvendte materiale have de specifikationer, der vil blive benyttet ved fremstillingen af de plantebe-
skyttelsesmidler, der skal godkendes, medmindre der anvendes radioaktivt meerket materiale eller det oprensede
aktivstof.

4.2.  Nér der udfores forsog med et aktivstof fremstillet i laboratorium eller i et pilotanlagsproduktionssystem (pilot-
anleg), skal forsogene gentages med aktivstoffet som fremstillet, medmindre ansegeren godtger, at det benyttede
testmateriale i det vasentlige er det samme for sd vidt angdr toksikologisk, ekotoksikologisk og miljomassig
testning og vurdering samt undersegelse for og vurdering af restkoncentrationer. I tilfelde af usikkerhed skal der
fremlagges »bridging«studier, som kan danne grundlag for en beslutning vedrerende det eventuelle behov for at
gentage forsggene.

4.3, Nér der udferes forsag med et aktivstof, der har en anden renhedsgrad, indeholder andre urenheder eller inde-
holder en anden mengde urenheder end det, der er angivet i de tekniske specifikationer, eller hvis aktivstoffet er en
blanding af bestanddele, skal betydningen af disse forskelle belyses med enten data eller videnskabelige begrun-
delser. 1 tilfelde af usikkerhed skal der fremleegges relevante undersogelser af anvendelse af aktivstoffet som
fremstillet til kommerciel produktion, som kan danne grundlag for en beslutning.

4.4. Nar der er tale om undersegelser, hvor doseringen straekker sig over en periode (f.eks. undersegelser med gentagen
indgivelse), skal doseringen foretages med en og samme batch af aktivstoffet, hvis dets stabilitet tillader det. Hvis en
undersogelse indebarer benyttelse af forskellige doser, skal sammenhangen mellem dosis og skadelig virkning
oplyses.

(') EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
() Se side 85 i denne EUT.
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4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Nar testning skal udferes med det oprensede aktivstof (> 980 gfkg) i henhold til de angivne specifikationer, skal
testmaterialets renhed vere sd hej, som den bedste tilgaengelige teknologi tillader, og oplyses. I tilfelde af at den
opndede renhed er mindre end 980 g/kg, skal der gives en begrundelse herfor. I begrundelsen skal det godtgeres, at
alle teknisk gennemforlige og rimelige muligheder for at fremstille det oprensede aktivstof er udnyttet.

Nér der anvendes radioaktivt market testmateriale, skal molekylet markes pa steder (et eller flere alt efter behov),
der gor det muligt at belyse metaboliserings- og omdannelsesveje og undersoge fordelingen af sdvel aktivstoffet
som dets metabolitter og reaktions- og nedbrydningsprodukter.

Forseg med hvirveldyr

Forsag med hvirveldyr mé kun udferes, hvis der ikke foreligger andre validerede metoder. Alternative metoder, der
skal overvejes, omfatter in vitro-metoder og in silico-metoder. Der skal desuden tilskyndes til anvendelse af
metoder til begransning og forfining ved in vivo-forseg med henblik pd at begrense antallet dyr, der indgar i
forseg, til et minimum.

Ved udformningen af testmetoderne skal der tages hensyn til principperne om at erstatte, begrense og forfine
brugen af dyr, iser nar der bliver rddighed over validerede metoder, som kan erstatte, begrense eller forfine
dyreforseg.

Der mé ikke udferes forseg, hvor mennesker og ikke-menneskelige primater forsatligt udszttes for det pagaldende
aktivstof eller plantebeskyttelsesmiddel, ved anvendelsen af denne forordning.

Af etiske grunde skal undersogelsernes design overvejes neje under hensyntagen til mulighederne for begraensning,
forfining og erstatning af dyreforsag. F.eks. vil det ved at inkludere enfet eller flere ekstra dosisgrupper/tidspunkter
for blodprevetagning i den samme undersogelse i nogle tilfelde vare muligt at undgd behovet for yderligere
undersogelser.

Listen over testmetoder og vejledninger, der er relevante for gennemforelsen af denne forordning, offentliggeres i
Den Europeiske Unions Tidende til orientering og i harmoniseringsgjemed. Listen opdateres regelmassigt.

DEL A
KEMISKE AKTIVSTOFFER
INDHOLDSFORTEGNELSE

AFSNIT 1. Aktivstoffets identitet

1.1. Ansoger

1.2. Producent

1.3. Foresldet eller accepteret almindeligt anvendt ISO-navn samt synonymer
1.4. Kemisk navn (IUPAC- og CA-nomenklatur)

1.5. Producentens udviklingskodenumre

1.6. CAS-, EK- og CIPAC-numre

1.7. Molekylformel og strukturformel samt molekylvagt

1.8. Metode til fremstilling (syntesevejen) af aktivstoffet

1.9. Specifikation af renheden af aktivstoffet, udtrykt i g/kg

1.10. Identitet samt indhold af tilseetningsstoffer (f.cks. stabilisatorer) og urenheder
1.10.1. Tilseetningsstoffer

1.10.2. Signifikante urenheder

1.10.3. Relevante urenheder

1.11. Batchernes analyseprofil

AFSNIT 2. Aktivstoffets fysiske og kemiske egenskaber

2.1.

2.2,

Smeltepunkt og kogepunkt

Damptryk, flygtighed
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2.3. Udseende (fysisk tilstand, farve)

2.4. Spektre (UV|VIS, IR, NMR, MS), moler ekstinktion ved relevante belgeleengder, optisk renhed
2.5. Opleselighed i vand

2.6. Opleselighed i organiske oplesningsmidler
2.7. Fordelingskoefficient n-octanol/vand

2.8. Dissociation i vand

2.9. Antaendelighed og selvopvarmning

2.10. Flammepunkt

2.11. Eksplosive egenskaber

2.12. Overfladespanding

2.13. Oxiderende egenskaber

2.14. Andre undersogelser

AFSNIT 3. Yderligere oplysninger om aktivstoffet

3.1. Anvendelse af aktivstoffet

3.2. Funktion

3.3. Virkninger pd skadegorere

3.4. Pateenkt anvendelsesomrade

3.5. Skadegorere, som skal bekempes, og afgreder eller produkter, som @nskes beskyttet eller behandlet
3.6. Virkningsmekanisme

3.7. Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling samt om forholdsregler i sa fald
3.8. Metoder og forholdsregler med hensyn til hidndtering, oplagring, transport eller brand

3.9. Procedurer for destruktion eller dekontaminering

3.10. Nodforanstaltninger i tilfelde af uheld

AFSNIT 4. Analysemetoder

Indledning
4.1. Metoder, der er anvendt til tilvejebringelse af de data, der er pdkravet inden godkendelse
4.1.1. Metoder til analyse af aktivstoffet som fremstillet
4.1.2. Risikovurderingsmetoder
4.2. Metoder til kontrol og overvdgning efter godkendelse

AFSNIT 5. Toksikologiske undersogelser og metabolismeundersogelser

Indledning
5.1 Undersegelser af absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse hos pattedyr
5.1.1. Absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse efter oral eksponering
5.1.2. Absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse efter eksponering ad anden vej
5.2. Akut toksicitet
5.2.1. Oralt
5.2.2. Gennem huden

5.2.3. Indénding
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

5.6.

AFSNIT 6.
6.1.

6.2.

Hudirritation

jenirritation

Hudsensibilisering

Fototoksicitet

Korttidstoksicitet

Oral 28-dages-test

Oral 90-dages-test

Andre eksponeringsveje
Genotoksicitetstest

In vitro-test

In vivo-test i somatiske celler

In vivo-test i kensceller
Langtidstoksicitet og karcinogenicitet
Reproduktionstoksicitet
Flergenerationsundersogelser
Udviklingstoksicitetstest
Neurotoksicitetstest
Neurotoksicitetstest pd gnavere

Test for forsinket polyneuropati
Andre toksikologiske undersogelser
Toksicitetstest af metabolitter
Supplerende undersogelser af aktivstoffet
Hormonforstyrrende egenskaber
Medicinske data

Medicinsk overvigning af personalet pd produktionsanleeg og overvigningsundersogelser
Data fra undersogelser pd mennesker
Direkte observationer
Epidemiologiske undersogelser

Diagnosticering af forgiftning (bestemmelse af aktivstoffet og metabolitter), specifikke forgiftningssympto-
mer, kliniske undersegelser

Forslag til behandling: ferstehjalp, antidoter, legebehandling

Forventede virkninger af forgiftning

Restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fodevarer og foderstoffer
Restkoncentrationernes stabilitet ved oplagring

Metabolisme, fordeling og angivelse af restkoncentrationer

Planter

Fjerkrae

Lakterende drovtyggere
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6.2.4.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.

6.10.1.

AFSNIT 7.

7.1.

7.1.1.

7.1.1.1.

7.1.1.2.

7.1.1.3.

7.1.2.1.

7.1.2.1.1.

7.1.2.1.2.

7.1.2.1.3.

7.1.2.1.4.

7.1.2.2.

7.1.2.2.1.

7.1.2.2.2.

Svin

Fisk

Forseg til undersegelse af omfanget af restkoncentrationer i planter
Fodringsforsag

Fjerkrae

Drovtyggere

Svin

Fisk

Virkninger af forarbejdning

Restkoncentrationens art

Restkoncentrationens fordeling i ikke-spiselig skal/skral og frugtked
Omfanget af restkoncentrationer i forarbejdede produkter
Restkoncentrationer i efterfolgende afgroder

Metabolisme i efterfolgende afgroder

Omfanget af restkoncentrationer i efterfolgende afgroder

Foresldede restkoncentrationsdefinitioner og maksimalgreenseveerdier

Foresldede restkoncentrationsdefinitioner

Foresldede maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer (MRL) og begrundelse for, at disse niveauer er

acceptable

Foresldede maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer (MRL) og begrundelse for, at disse niveauer er

acceptable for importerede produkter (importtolerancer)

Foresldede sikkerhedsintervaller

Sken over potentiel og faktisk eksponering via foden og andre kilder

Andre undersogelser

Restkoncentrationsmeangden i pollen og biavlsprodukter

Skaebne og opforsel i miljoet

Skeabne og opfersel i jord

Nedbrydningsvej i jord

Aerob nedbrydning

Anaerob nedbrydning

Jordfotolyse

Nedbrydningshastighed i jord

Laboratorietest

Aerob nedbrydning af aktivstoffet

Acrob nedbrydning af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter
Anaerob nedbrydning af aktivstoffet

Anaerob nedbrydning af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter
Felttest

Test for forsvinden i jord

Test for akkumulering i jord
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7.1.3.
7.1.3.1.
7.1.3.1.1.
7.1.3.1.2.

7.1.3.2.

7.1.4.1.

7.1.4.1.1.

7.1.4.1.2.

7.1.4.2.

7.1.4.3.

7.2

7.2.1.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

7.2.1.3.

7.2.2.1.

7.2.2.2.

7.2.2.3.

7.2.2.4.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.5.

AFSNIT 8.

8.1.

8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

Adsorption og desorption i jord

Adsorption og desorption

Adsorption og desorption af aktivstoffet

Adsorption og desorption af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter
Tidsatheaengig sorption (aged sorption)

Mobilitet i jord

Sojlenedvaskningstest

Sojlenedvaskningstest af aktivstoffet

Sojlenedvaskningstest af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter
Lysimetertest

Nedvaskningstest i felten

Skabne og opfersel i vand og sediment

Nedbrydningsvej og -hastighed i akvatiske systemer (kemisk og fotokemisk nedbrydning)
Nedbrydning ved hydrolyse

Direkte fotokemisk nedbrydning

Indirekte fotokemisk nedbrydning

Nedbrydningsvej og -hastighed for biologisk nedbrydning i akvatiske systemer
Let bionedbrydelighed

Aerob mineralisering i overfladevand

Vand/sedimenttest

Vand|sedimenttest under pévirkning af lys/merke

Nedbrydning i den mattede zone

Skabne og opforsel i luft

Nedbrydningsvej og -hastighed i luft

Transport via luften

Lokale og globale virkninger

Definition af restkoncentrationen

Definition af restkoncentrationen til risikovurderingsformal

Definition af restkoncentrationen til overvigningsformal

Overvagningsdata

Okotoksikologiske undersogelser

Indledning

Virkninger pd fugle og andre hvirveldyr, der lever pd land

Virkninger pa fugle

Akut oral toksicitet for fugle

Korttidstoksicitet for fugle via foden

Subkronisk toksicitet og reproduktionstoksicitet for fugle

Virkninger pa hvirveldyr, der lever pd land, bortset fra fugle
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8.1.2.1. Akut oral toksicitet for pattedyr

8.1.2.2. Langtidstoksicitet og reproduktionstoksicitet for pattedyr
8.1.3. Aktivstoffets biokoncentration i bytte for fugle og pattedyr
8.1.4. Virkninger pa vildtlevende hvirveldyr, der lever pa land (fugle, pattedyr, krybdyr og padder)
8.1.5. Hormonforstyrrende egenskaber

8.2. Virkninger pd vandorganismer

8.2.1. Akut toksicitet for fisk

8.2.2. Langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for fisk

8.2.2.1. Toksicitetstest for fisk i de tidlige udviklingsstadier

8.2.2.2. Fuld livscyklustest for fisk

8.2.2.3. Biokoncentration i fisk

8.2.3. Hormonforstyrrende egenskaber

8.2.4. Akut toksicitet for hvirvellose vanddyr

8.2.4.1. Akut toksicitet for Daphnia magna

8.2.4.2. Akut toksicitet for yderligere en art af hvirvellose vanddyr
8.2.5. Langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for hvirvellase vanddyr
8.2.5.1. Reproduktions- og udviklingstoksicitet for Daphnia magna
8.2.5.2. Reproduktions- og udviklingstoksicitet for yderligere en art af hvirvellese vanddyr
8.2.5.3. Udvikling og klakning hos Chironomus riparius

8.2.5.4. Organismer, der lever i sediment

8.2.6. Virkninger pa algevackst

8.2.6.1. Virkninger pd grenalgers veekst

8.2.6.2. Virkninger pa vaksten hos yderligere en algeart

8.2.7. Virkninger pd akvatiske makrofytter

8.2.8. Yderligere undersogelser pd vandorganismer

8.3. Virkninger pa leddyr

8.3.1. Virkninger pd bier

8.3.1.1. Akut toksicitet for bier

8.3.1.1.1. Akut oral toksicitet

8.3.1.1.2. Akut kontakttoksicitet

8.3.1.2. Kronisk toksicitet for bier

8.3.1.3. Virkninger pa honningbiers udvikling og andre stadier i biernes livscyklus
8.3.1.4. Subletale virkninger

8.3.2. Virkninger pd andre leddyr, der ikke er mélarter, end bier

8.3.2.1. Virkninger pd Aphidius rhopalosiphi

8.3.2.2. Virkninger pd Typhlodromus pyri

8.4. Virkninger pa jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er malarter

8.4.1. Regnorme — subletale virkninger
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8.4.2. Virkninger pd jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er malarter (bortset fra regnorme)
8.4.2.1. Testning pa artsniveau

8.5. Virkninger pa kvalstofomdannelsen i jord

8.6. Virkninger pa hejerestdende landplanter, der ikke er malarter

8.6.1. Sammenfatning af screeningsdata

8.6.2. Testning pa planter, der ikke er malarter

8.7. Virkninger pa andre landorganismer (flora og fauna)

8.8. Virkninger pd biologiske metoder til spildevandsrensning

8.9. Overvéigningsdata

AFSNIT 9. Litteratur

AFSNIT 10. Klassificering og merkning

AFSNIT 1
Aktivstoffets identitet

De meddelte oplysninger skal vare tilstreekkelige som grundlag for praecist at identificere det enkelte aktivstof og definere
det efter dets specifikationer og art.

1.1.  Anseger

Ansegerens navn og adresse skal oplyses tillige med navn, stilling, telefonnummer, e-mail-adresse og faxnummer
for en kontaktperson.

1.2. Producent

Navn og adresse pd producenten af aktivstoffet skal oplyses tillige med navn og adresse pa hvert enkelt produk-
tionsanlag, hvor aktivstoffet fremstilles. Der skal oplyses en kontaktmulighed (navn, telefonnummer, e-mail-
adresse og faxnummer). Hvis der efter godkendelse af aktivstoffet sker aendringer i antallet af producenter eller
deres beliggenhed, skal de kravede oplysninger atter meddeles til Kommissionen, autoriteten og medlemsstaterne.

1.3.  Foresldet eller accepteret almindeligt anvendt ISO-navn samt synonymer

Det almindeligt anvendte ISO-navn (Den Internationale Standardiseringsorganisation) eller det foresldede almin-
deligt anvendte 1SO-navn og eventuelle andre foresldede eller accepterede almindeligt anvendte navne (synony-
mer) skal angives, herunder navnet (titlen) pd den pdgaldende nomenklaturinstans.

1.4.  Kemisk navn (IUPAC- og CA-nomenklatur)

Det kemiske navn skal anferes som angivet i del III i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 eller, hvis det
ikke er medtaget i forordningen, i overensstemmelse med sdvel IUPAC- som CA-nomenklaturen (henholdsvis Den
Internationale Union for Ren og Anvendt Kemi og Chemical Abstracts), hvis det er relevant.

1.5.  Producentens udviklingskodenumre

Det skal oplyses, hvilke kodenumre der er benyttet til at identificere aktivstoffet og eventuelle formuleringer
indeholdende aktivstoffet under udviklingsarbejdet. Det skal for hvert kodenummer oplyses, hvilket teststof det
henviser til, i hvilken periode det er anvendt, og i hvilke medlemsstater eller hvilke andre lande det har varet eller
bliver anvendt.

1.6.  CAS-, EK- og CIPAC-numre

Der skal i givet fald oplyses numre i henhold til Chemicals Abstract Service (CAS), Europa-Kommissionen (EK)
eller Collaborative International Pesticides Analytical Council (CIPAC).

1.7.  Molekylformel og strukturformel samt molekylvaegt
Der anfores molekylformel, molekylvaegt og strukturformel for aktivstoffet samt strukturformel for eventuelle

isomerer, der er til stede i aktivstoffet.

For planteekstrakter kan der valges en anden tilgang, sfremt dette begrundes pé tilfredsstillende vis.
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1.8.  Metode til fremstilling (syntesevejen) af aktivstoffet

Fremstillingsmetoden skal angives for hvert produktionsanlag, idet det skal oplyses, hvilke udgangsstoffer der
benyttes (navn, CAS-nummer, strukturformel), hvilken renhedsgrad disse har, hvorvidt de er kommercielt tilgaen-
gelige, hvilke kemiske reaktioner der er involveret, samt hvilke urenheder der findes i det fardige produkt. Der
skal gives detaljerede oplysninger om de pagaldende urenheders oprindelse. Hver urenhed skal kategoriseres som
fremkommet som folge af sidereaktioner, urenheder i udgangsmaterialet, resterende reaktionsmellemprodukter
eller resterende udgangsstoffer. Deres toksikologiske, @kotoksikologiske og miljemassige betydning skal oplyses.
Disse oplysninger skal ogsd omfatte urenheder, der ikke pédvises, men som teoretisk set kunne dannes. Produk-
tionstekniske oplysninger kraves i almindelighed ikke.

Hvis de kravede oplysninger fremlagges for et pilotanleg, skal oplysningerne gives pd ny, nir industriproduk-
tionsmetoder og -procedurer er blevet stabile. Der skal fremlagges industriproduktionsdata inden godkendelse i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, i det omfang sidanne data foreligger. Hvis der ikke foreligger
industriproduktionsdata, skal dette begrundes.

1.9.  Specifikation af renheden af aktivstoffet, udtrykt i g/kg

Minimumsindholdet af rent aktivstof i det fremstillede materiale, der anvendes til fremstilling af plantebeskyttel-
sesmidler, skal oplyses i g/kg. Minimumsindholdet, der foreslds i specifikationerne, skal begrundes; begrundelsen
skal omfatte en statistisk analyse af dataene pd mindst fem reprasentative batcher, jf. punkt 1.11. Der kan
fremlagges supplerende data til yderligere underbygning af de tekniske specifikationer.

Hvis de kravede oplysninger fremlagges for et pilotanleg, skal oplysningerne gives pd ny, nir industriproduk-
tionsmetoder og -procedurer er blevet stabile. Der skal fremlegges industriproduktionsdata inden godkendelse i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, i det omfang sidanne data foreligger. Hvis der ikke foreligger
industriproduktionsdata, skal dette begrundes.

Hvis aktivstoffet er fremstillet som teknisk koncentrat (TK), skal minimums- og maksimumsindholdet af det rene
aktivstof angives tillige med indholdet af stoffet i materialet (teoretisk torvagt).

Hvis aktivstoffet er en blanding af isomerer, skal ratioen eller ratiointervallet for indholdet af de forskellige
isomerer oplyses. Den relative biologiske aktivitet skal oplyses for hver enkelt isomer med hensyn til bade
effektivitet og toksicitet.

For planteekstrakter kan der valges en anden tilgang, sifremt dette begrundes pa tilfredsstillende vis.

1.10. Identitet samt indhold af tilseetningsstoffer (f.eks. stabilisatorer) og urenheder

Minimums- og maksimumsindholdet skal oplyses for hvert tilsetningsstof i g/kg.
Maksimumsindholdet i g/kg af alle andre bestanddele end tils@tningsstoffer skal ogsd oplyses.

Hvis aktivstoffet er fremstillet som teknisk koncentrat (TK), skal maksimumsindholdet af de enkelte urenheder
angives tillige med indholdet af dem i materialet (teoretisk torvagt).

Isomerer, der ikke indgér i det almindeligt anvendte ISO-navn, betragtes som urenheder.

Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldsteendig identifikation af en bestanddel (f.eks. kondensations-
produkter), skal der gives detaljerede oplysninger om sammenszatningen af hver enkelt sddan bestanddel.

Hvis de kravede oplysninger fremlagges for et pilotanleg, skal oplysningerne gives pd ny, ndr industriproduk-
tionsmetoder og -procedurer er blevet stabile. Der skal fremlegges industriproduktionsdata inden godkendelse i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, i det omfang sidanne data foreligger. Hvis der ikke foreligger
industriproduktionsdata, skal dette begrundes.

For planteekstrakter kan der vealges en anden tilgang, sifremt dette begrundes pé tilfredsstillende vis.

1.10.1. Tilseetningsstoffer

Handelsnavnet skal ogsd oplyses for bestanddele, der tilsattes til aktivstoffet inden fremstillingen af plantebesky-
ttelsesmidlet for at holde det stabilt eller gore det lettere at hindtere, i det folgende benavnt »tilsaetningsstoffer«.
Der skal for sddanne tilsetningsstoffer gives folgende oplysninger, hvis det er relevant:

a) kemisk navn i henhold til [UPAC- og CA-nomenklatur
b) foresldet eller accepteret almindeligt anvendt ISO-navn, hvis det foreligger
¢) CAS-nummer, EK-nummer

d) molekylformel og strukturformel
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e) molekylvaegt
f) minimums- og maksimumsindhold i g/kg
g) funktion (f.eks. stabilisator).

1.10.2. Signifikante urenheder

Urenheder, der er til stede i en mangde pa mindst 1 g/kg, betragtes som signifikante. For signifikante urenheder
gives folgende oplysninger, hvis det er relevant:

a) kemisk navn i henhold til [IUPAC- og CA-nomenklatur

b) foresldet eller accepteret almindeligt anvendt 1SO-navn, hvis det foreligger
¢) CAS-nummer, EK-nummer

d) molekylformel og strukturformel

e) molekylvaegt

f) maksimalt indhold i g/kg.

Det skal oplyses, hvordan urenhedernes strukturelle identitet blev bestemt.

1.10.3. Relevante urenheder

Urenheder, der pd grund af deres toksikologiske, @kotoksikologiske eller miljomassige egenskaber er serligt
uonskede, betragtes som relevante. For relevante urenheder gives folgende oplysninger, hvis det er relevant:

a) kemisk navn i henhold til IUPAC- og CA-nomenklatur

b) foresldet eller accepteret almindeligt anvendt I1SO-navn, hvis det foreligger
¢) CAS-nummer, EK-nummer

d) molekylformel og strukturformel

e) molekylvaegt

f) maksimalt indhold i g/kg.

Det skal oplyses, hvordan urenhedernes strukturelle identitet blev bestemt.

1.11. Batchernes analyseprofil

Mindst fem reprasentative batcher fra nylig og aktuel industriproduktion af aktivstoffet skal analyseres for
indhold af rent aktivstof, urenheder, tilsatningsstoffer og alle andre bestanddele end tilsatningsstoffer. Alle de
reprasentative batcher skal stamme fra de seneste fem produktionsdr. Hvis der ikke foreligger data fra de seneste
fem produktionsdr, skal dette begrundes. Analyseresultaterne skal for hver bestanddel, der findes i en mangde pa
mindst 1 g/kg, veere kvantitative, og der skal typisk gores rede for mindst 980 g/kg af det analyserede materiale.
Der kan i begrundede tilfeelde gores undtagelser for planteekstrakter og semiokemikalier (sdsom feromoner). Der
skal redegores for det statistiske grundlag for indholdet, der foreslds i de tekniske specifikationer (f.eks. det
maksimale niveau, der er konstateret i praksis, gennemsnittet plus tre standardafvigelser i de niveauer, der er
konstateret i praksis, osv.). Der kan fremlagges data til yderligere underbygning af de tekniske specifikationer. Det
nejagtige indhold af bestanddele, der pd grund af deres toksikologiske, okotoksikologiske eller miljomaessige
egenskaber er sarligt uonskede, skal bestemmes og oplyses, ogsd selv om de kun forekommer i meengder pa
under 1 g/kg. Bide resultaterne af analyser af enkeltprover og en sammenfatning af disse data, hvoraf det laveste
indhold, det hejeste indhold og middelindholdet af hver relevant bestanddel fremgar, skal gives.

Fremstilles et aktivstof pa forskellige anlag, skal de oplysninger, der er omhandlet i forste afsnit, gives for hvert
enkelt anlag.

Derudover skal eventuelle relevante prover af aktivstoffet, der er fremstillet i laboratorium eller pa pilotanleg,
analyseres, hvis dette stof er blevet brugt til at tilvejebringe toksikologiske eller skotoksikologiske data. Hvis disse
data ikke foreligger, skal dette begrundes.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Hvis de meddelte oplysninger vedrerer et pilotanlag, skal oplysningerne gives pd ny, nér industriproduktions-
metoder og -procedurer er blevet stabile. Der skal fremlagges industriproduktionsdata inden godkendelse i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, i det omfang sddanne data foreligger. Hvis der ikke foreligger
industriproduktionsdata, skal dette begrundes.

AFSNIT 2
Aktivstoffets fysiske og kemiske egenskaber
Smeltepunkt og kogepunkt

Smeltepunktet eller, hvis det er relevant, fryse/starkningspunktet for det oprensede aktivstof skal bestemmes og
oplyses. Der foretages malinger ved op til 360 °C.

Kogepunktet for det oprensede aktivstof skal bestemmes og oplyses. Der foretages malinger ved op til 360 °C.

Hvis smeltepunkt eller kogepunkt ikke kan bestemmes pé grund af dekomponering eller sublimation, oplyses den
temperatur, ved hvilken der sker dekomponering eller sublimation.

Damptryk, flygtighed

Det oprensede aktivstofs damptryk ved 20 °C og 25 °C skal oplyses. Hvis damptrykket er lavere end 10~ Pa ved
20 °C, skal damptrykket ved 20 °C eller 25 °C estimeres ved hjlp af en damptrykskurve med maélinger ved hejere
temperaturer.

For faste eller flydende aktivstoffer skal flygtigheden (Henrys lov-konstant) af det oprensede aktivstof bestemmes
eller beregnes ud fra dets vandoplaselighed og damptryk og oplyses (i Pa x m> x mol™}).

Udseende (fysisk tilstand, farve)

Der skal gives en beskrivelse af sdvel aktivstoffets eventuelle farve som dets fysiske tilstand, bdde som fremstillet og
som oprenset stof.

Spektre (UV/VIS, IR, NMR, MS), moler ekstinktion ved relevante belgeleengder, optisk renhed

Folgende spektre skal optages og oplyses, vedlagt en tabel over de signalkarakteristika, der er nedvendige for
fortolkningen: ultraviolet/synligt lys (UV/VIS), infrared (IR), kernemagnetisk resonans (NMR) og massespektrum
(MS) for det oprensede aktivstof.

Den molere ekstinktion ved relevante balgelengder skal bestemmes og oplyses (¢ i L x mol™! x cm™). De relevante
bolgeleengder omfatter alle maksima i UV/[VIS-absorptionsspektret samt belgelengdeomradet mellem 290 og
700 nm.

For aktivstoffer, der er oprensede optiske isomerer, skal den optiske renhed males og oplyses.

Der skal optages og oplyses UV[VIS-absorptionsspektre samt IR-, NMR- og MS-spektre, hvis det er nedvendigt til
identificering af urenheder, der anses for at vare af toksikologisk, skotoksikologisk eller miljomassig betydning.

Oploselighed i vand

Det oprensede aktivstofs vandopleselighed under atmosfeerisk tryk skal bestemmes, og vardien oplyses for 20 °C.
Disse bestemmelser af vandopleseligheden skal foretages i det neutrale omrade (dvs. i destilleret vand i ligevagt
med luftens kuldioxid). Hvis pKa er pd mellem 2 og 12, skal vandopleseligheden ogsé bestemmes for det sure (pH
4 tl 5) og det basiske (pH 9 og 10) omrdde. Hvis aktivstoffet har en si ringe stabilitet i vandigt medium, at
vandopleseligheden ikke kan bestemmes, skal der gives en begrundelse, der underbygges med analysedata.

Oploselighed i organiske oplesningsmidler
Oploseligheden af aktivstoffet som fremstillet eller som oprenset stof i folgende organiske oplesningsmidler ved

15-25 °C skal bestemmes og oplyses, hvis den er mindre end 250 g/l, med angivelse af den anvendte temperatur.
Resultaterne skal oplyses i gfl.

a) alifatisk carbonhydrid: helst heptan
b) aromatisk carbonhydrid: helst toluen

¢) halogeneret carbonhydrid: helst dichlormethan
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2.7.

2.8

2.9.

2.14.

3.1.

3.2.

d) alkohol: helst methanol eller isopropylalkohol
e) keton: helst acetone
f) ester: helst ethylacetat.

Hvis et eller flere af disse oplesningsmidler er uegnet for et bestemt aktivstof (f.eks. fordi de(t) reagerer med
testmaterialet), kan der benyttes andre, alternative oplesningsmidler. I sd fald skal valget af oplesningsmidler
begrundes ud fra struktur- og polaritetshensyn.

Fordelingskoefficient n-octanol/vand

N-octanol/vand-fordelingskoefficienten (Kow eller log Pow) ved 20 °C eller 25 °C skal bestemmes og oplyses for det
oprensede aktivstof og for alle bestanddele, der indgér i restkoncentrationsdefinitionen til risikovurderingsformal.
pH-vaerdiens indvirkning (4 til 10) skal undersoges, hvis aktivstoffet har en pKa-vaerdi pd mellem 2 og 12.

Dissociation i vand

Hvis der sker dissociation i vand, skal det oprensede aktivstofs dissociationskonstanter (pKa-vardier) ved 20 °C
bestemmes og oplyses. Identiteten af dissociationsprodukterne ifelge teoretiske overvejelser skal oplyses. Hvis
aktivstoffet er et salt, skal pKa-vardien oplyses for aktivstoffet i dets ikke-dissocierede form.

Antzndelighed og selvopvarmning

Antendelighed og selvopvarmning skal bestemmes og oplyses for aktivstoffet som fremstillet. Et teoretisk skon
baseret pa struktur accepteres, hvis det opfylder kriterierne i tilleg 6 til FN's henstilling om transport af farligt gods,
manualen for test og kriterier (\Recommendations on the Transport of Dangerous Goods — Manual of Tests and
Criteria«) (). I begrundede tilfelde kan data for det oprensede aktivstof anvendes.

. Flammepunkt

Flammepunktet for aktivstoffer som fremstillet med et smeltepunkt pd under 40 °C skal bestemmes og oplyses. I
begrundede tilfalde kan data for det oprensede aktivstof anvendes.

. Eksplosive egenskaber

De eksplosive egenskaber ved aktivstoffer som fremstillet skal bestemmes og oplyses. Et teoretisk sken baseret pa
struktur accepteres, hvis det opfylder kriterierne i tilleg 6 til FN's henstilling om transport af farligt gods, manualen
for test og kriterier (-Recommendations on the Transport of Dangerous Goods — Manual of Tests and Criteria). I
begrundede tilfelde kan data for det oprensede aktivstof anvendes.

. Overfladespanding

Overfladespandingen for det oprensede aktivstof skal bestemmes og oplyses.

. Oxiderende egenskaber

De oxiderende egenskaber ved aktivstoffer som fremstillet skal bestemmes og oplyses. Et teoretisk skon baseret pd
struktur accepteres, hvis det opfylder kriterierne i tilleg 6 til FN's henstilling om transport af farligt gods, manualen
for test og kriterier (-Recommendations on the Transport of Dangerous Goods — Manual of Tests and Criteria). I
begrundede tilfelde kan data for det oprensede aktivstof anvendes.

Andre undersogelser

Supplerende undersegelser, der er nedvendige for at kunne klassificere aktivstoffet efter farlighed, udferes i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008.

AFSNIT 3
Yderligere oplysninger om aktivstoffet
Anvendelse af aktivstoffet

De meddelte oplysninger skal beskrive de formdl, som plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffet anvendes
til eller patenkes anvendt til, samt i hvilken dosis og pa hvilken made de anvendes eller patenkes anvendt.

Funktion

Funktionen skal angives som folger:
a) acaricid

b) baktericid

(") FN, New York og Geneve (2009) — Publikation: ISBN 978-92-1-139135-0.
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3.4.
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¢) fungicid

d) herbicid

e) insekticid

f)  molluskicid

g) nematicid

h) plantevakstreguleringsmiddel
i) afskreekningsmiddel

j)  rodenticid

k) semiokemikalie

1) talpicid

m) viricid

n) andet (specificeres af ansegeren).

Virkninger pa skadegorere

Arten af virkningerne pad skadegorere skal anfores:
a) virkning ved kontakt

b) virkning via maven

¢) virkning ved indanding

d) fungitoksisk virkning

e) fungistatisk virkning

f) udterrende virkning

g) reproduktionshemmende virkning

h) andet (specificeres af ansegeren).

Det skal angives, om aktivstoffet translokeres i planter, og i givet fald om translokationen er apoplastisk eller
symplastisk eller begge dele.

Pitenkt anvendelsesomride

Eksisterende og patenkte anvendelsesomrader for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, skal angives
som folger:

a) markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning
b) beskyttede afgreder

c) rekreative/alment tilgaengelige omrader

d) ukrudtsbekeempelse pd udyrkede arealer

€) private haver

f) stueplanter

g) oplagring af planteprodukter

h) andet (specificeres af ansggeren).

Skadegorere, som skal bekeempes, og afgreder eller produkter, som enskes beskyttet eller behandlet

Der skal gives detaljerede oplysninger om eksisterende og pétenkt anvendelse, idet det skal oplyses, hvilke afgrader,
grupper af afgreder, planter eller planteprodukter der enskes behandlet og eventuelt beskyttet.

Det skal i givet fald detaljeret oplyses, hvilke skadegorere der ydes beskyttelse mod.

Hvis det er relevant, skal der oplyses om opnéede virkninger sdsom spiringshemning, modningsforsinkelse, stra-
forkortning og foreget frugtbarhed.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

Virkningsmekanisme

Der skal afgives en udtalelse om, hvordan aktivstoffet virker, udtrykt ved de involverede biokemiske og fysiologiske
mekanismer og biokemiske veje, i det omfang disse faktorer er kendt. Resultaterne af eventuelle relevante eksperi-
mentelle undersogelser skal fremlagges, i det omfang de foreligger.

Hvis det vides, at aktivstoffet for at udeve sin tilsigtede virkning skal omdannes til en metabolit eller et nedbryd-
ningsprodukt efter udbringning eller brug af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder stoffet, skal nedenstiende
oplysninger gives for den aktive metabolit eller det aktive nedbrydningsprodukt:

a) kemisk navn i henhold til [IUPAC- og CA-nomenklatur
b) foresldet eller accepteret almindeligt anvendt 1SO-navn
¢) CAS-nummer, EK-nummer

d) molekylformel og strukturformel

¢) molekylvagt.

Der skal for oplysningerne i litra a)-¢) krydshenvises til og bygges pa de oplysninger, der gives i henhold til afsnit 5
til 8, i det omfang det er relevant.

Oplysninger om dannelse af aktive metabolitter og nedbrydningsprodukter skal fremleegges, i det omfang sddanne
oplysninger foreligger. Oplysningerne skal omfatte:

— involverede processer, mekanismer og reaktioner
— kinetikdata og andre data om omdannelseshastigheden og det hastighedsbegransende trin, hvis dette er kendt
— miljofaktorer og andre faktorer, der indvirker pd omdannelseshastighed og -grad.

Oplysninger om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling samt om forholdsregler i si fald
Oplysninger om forekomst af eller mulig udvikling af resistens eller krydsresistens skal fremlagges, i det omfang de
foreligger.

Der skal udvikles passende risikostyringsstrategier for de nationale/regionale omrader.

Metoder og forholdsregler med hensyn til hindtering, oplagring, transport eller brand

Der skal indgives et sikkerhedsdatablad, jf. artikel 31 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 (1), for alle aktivstoffer.

De fremlagte undersegelser, data og oplysninger skal sammen med andre relevante undersegelser, data og oplys-
ninger omfatte en beskrivelse af og en begrundelse for, hvilke metoder og forholdsregler der skal folges i tilfalde af
brand. Det skal estimeres, hvilke forbrandingsprodukter der eventuelt kan udvikles ved brand, pd grundlag af
aktivstoffets kemiske struktur og kemiske og fysiske egenskaber.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering

I mange tilfelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaffelse af aktivstoffer, kontaminerede
materialer eller kontamineret emballage kontrolleret forbreending i et godkendt forbraendingsanleg. Forbrandingen
skal ske i overensstemmelse med kriterierne i Ridets direktiv 94/67[EF ().

Hvis der foreslds andre metoder til bortskaffelse af aktivstoffet, kontamineret emballage og kontaminerede mate-
rialer, skal de beskrives udferligt. Der skal fremlegges data til dokumentation for, at de pageldende metoder er
effektive og sikre.

Nodforanstaltninger i tilfeelde af uheld

Der skal fremlagges procedurer for dekontaminering af vand og jord i tilfeelde af uheld.

De fremlagte undersogelser, data og oplysninger skal sammen med andre relevante undersogelser, data og oplys-
ninger godtgere, at de foresldede nedforanstaltninger er hensigtsmaessige.

(") EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
(%) EFT L 365 af 31.12.1994, s. 34.
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AFSNIT 4
Analysemetoder
Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter analysemetoder, der anvendes til at tilvejebringe de data, der er pdkravet
inden godkendelse, og dem, der kraves til kontrol og overvagning efter godkendelse.

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

Der skal pé forlangende fremlaegges folgende:
a) analysestandarder af det oprensede aktivstof
b) prover af aktivstoffet som fremstillet

¢) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestanddele, der indgdr i samtlige definitioner af
restkoncentrationer til overvagningsformal

d) prever af referencestoffer for de relevante urenheder.

De standarder, der er omhandlet i litra a) og c), skal om muligt geres kommercielt tilgeengelige, ligesom der pa
forlangende skal sattes navn pa distributionsselskabet.

4.1. Metoder, der er anvendt til tilvejebringelse af de data, der er pdkraevet inden godkendelse
4.1.1. Metoder til analyse af aktivstoffet som fremstillet

Der skal fremlagges metoder, udferligt beskrevet, til bestemmelse af:

a) rent aktivstof i aktivstoffet som fremstillet og angivet i det dossier, der indgives til stotte for ansegningen om
godkendelse i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009

b) signifikante og relevante urenheder og tilsaetningsstoffer (f.eks. stabilisatorer) i aktivstoffet som fremstillet.

Eksisterende CIPAC-metoders egnethed skal vurderes og oplyses. Hvis der anvendes en CIPAC-metode, er yderligere
valideringsdata ikke pdkravet, idet eksemplificerende kromatogrammer dog skal fremleegges, i det omfang de er til

radighed.

Metodernes specificitet skal bestemmes og oplyses. Derudover skal interferensen fra andre stoffer i aktivstoffet som
fremstillet (sdsom urenheder og tilseetningsstoffer) bestemmes.

Metodernes linearitet skal bestemmes og oplyses. Kalibreringsomréadet skal streekke sig (med mindst 20 %) ud over
det storste og mindste nominelle indhold af analyt i relevante analyseoplesninger. Der skal udferes enten dobbelt-
bestemmelser ved tre eller flere koncentrationer eller individuelle bestemmelser ved fem eller flere koncentrationer.
Kalibreringslinjens ligning og korrelationskoefficienten skal oplyses, ligesom der skal fremlagges en typisk kali-
breringskurve. I tilfeelde, hvor der anvendes ikke-linezer respons, skal dette begrundes af ansegeren.

Metodernes pracision (repeterbarhed) skal bestemmes og oplyses. Der skal udferes mindst fem bestemmelser
(replikater), idet middelvaerdien, den relative standardafvigelse og antallet af bestemmelser skal oplyses.

Til bestemmelse af indholdet af aktivstoffet skal metodens nejagtighed vurderes ved hjelp af en vurdering af
interferens og preacision.

For sd vidt angdr tilsetningsstoffer samt signifikante og relevante urenheder galder folgende:

— Metodernes ngjagtighed skal bestemmes pd mindst to reprasentative prever pd niveauer, der er relevante i
forhold til batchdataene og materialespecifikationerne. Middelvaerdien og den relative standardafvigelse for
genfindingerne skal oplyses.

— Eksperimentel fastleggelse af bestemmelsesgransen (LOQ) er ikke pakravet. Det skal dog pévises, at metoderne
er tilstreekkeligt praecise til analyse af signifikante urenheder pd niveauer, der er relevante i forhold til mate-
rialespecifikationerne, og de relevante urenheder ved en koncentration svarende til mindst 20 % under speci-
fikationsgransen.
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4.1.2. Risikovurderingsmetoder

4.2.

Der skal fremlagges metoder, udferligt beskrevet, til bestemmelse af ikke-isotopmerkede restkoncentrationer pa
alle de omrader, dossieret omfatter, som beskrevet i detaljer i folgende punkter:

a) ijord, vand, sediment, luft og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af undersogelser af
stoffernes skabne i miljoet

b) i jord, vand og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af effektivitetstest

) i foder, legemsvaesker og -vaev, luft og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af toksiko-
logiske undersogelser

d) i legemsvasker, luft og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af undersegelser af ekspone-
ringen af sprojteforere, arbejdstagere, lokale beboere og andre tilstedevaerende

¢) i eller pé planter, planteprodukter, forarbejdede fodevarer, vegetabilske og animalske fodevarer, foder og even-
tuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af undersogelser af restkoncentrationer

f) ijord, vand, sediment, foder og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af ekotoksikologiske
undersggelser

g) i vand, bufferoplesninger, organiske oplesningsmidler og eventuelle andre matricer, der er anvendt i underso-
gelserne af fysiske og kemiske egenskaber.

Metodernes specificitet skal bestemmes og oplyses. Der skal fremlagges validerede verifikationsmetoder, hvis det er
relevant.

Metodernes linearitet, genfinding og pracision (repeterbarhed) skal bestemmes og oplyses.

Der skal tilvejebringes data ved LOQ og enten de sandsynlige restkoncentrationsmangder eller ti gange LOQ. Hvis
det er relevant, skal LOQ fastleegges og oplyses for hver enkelt analyt.

Metoder til kontrol og overvigning efter godkendelse

Der skal fremlagges metoder, udferligt beskrevet, til:

a) bestemmelse af alle bestanddele, der indgdr i restkoncentrationsdefinitionen til overvigningsformél som frem-
lagt i henhold til punkt 6.7.1, sd medlemsstaterne kan afgere, om de er i overensstemmelse med de fastsatte
maksimalgransevardier for restkoncentrationer (MRL); de skal omfatte restkoncentrationer i eller pd vegeta-
bilske og animalske fodevarer og foderstoffer

b) bestemmelse af alle bestanddele, der indgar i restkoncentrationsdefinitionerne til overvigningsformal (for jord
og vand) som fremlagt i overensstemmelse med punkt 7.4.2

¢) analyse af aktivstoffet og relevante nedbrydningsprodukter, der dannes i luften under eller efter udbringningen,
medmindre ansegeren godtger, at eksponeringen af sprojteforere, arbejdstagere, lokale beboere og andre
tilstedevaerende er ubetydelig

d) analyse af legemsvaesker og -vav for aktivstoffer og relevante metabolitter.

Disse metoder skal vare sd enkle og sd lidt udgiftskreevende som muligt og skal kunne gennemfores med
almindeligt tilgaengeligt udstyr.

Metodernes specificitet skal bestemmes og oplyses. Den skal gore det muligt at bestemme alle bestanddele, der
indgér i restkoncentrationsdefinitionen til overvagningsformal. Der skal fremlagges validerede verifikationsmetoder,
hvis det er relevant.

Metodernes linearitet, genfinding og pracision (repeterbarhed) skal bestemmes og oplyses.

Der skal tilvejebringes data ved LOQ og enten de sandsynlige restkoncentrationsmengder eller ti gange LOQ. LOQ
skal fastleegges og oplyses for hver af de bestanddele, der indgér i restkoncentrationsdefinitionen til overvignings-
formal.
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5.1.

For restkoncentrationer i eller pd vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer samt restkoncentrationer i
drikkevand skal metodens reproducerbarhed bestemmes ved hjelp af en uafhangig laboratorievalidering og
oplyses.

AFSNIT 5
Toksikologiske undersogelser og metabolismeundersogelser
Indledning

Der skal redegores for relevansen af at tilvejebringe toksicitetsdata ved brug af dyremodeller med metaboliske
profiler, der adskiller sig fra profilerne hos mennesker, hvis sidanne metabolismeoplysninger foreligger, idet der
skal tages hensyn til sidanne data ved udformningen af de relevante undersagelser og i risikovurderingen.

Alle potentielt skadelige virkninger, der pavises under toksikologiske undersegelser (herunder virkninger pd orga-
ner[systemer sdsom immunsystemet, nervesystemet eller det endokrine system), skal oplyses. Det kan vare nedven-
digt med supplerende undersogelser til klarleegning af de mekanismer, der udleser virkninger, som kunne vere af
afgorende betydning for identificeringen efter farlighed eller risikovurderingen.

Alle tilgangelige biologiske data og oplysninger, der er relevante for vurderingen af det testede aktivstofs toksici-
tetsprofil, herunder modellering, skal fremlaegges.

Historiske kontroldata skal fremlagges rutinemassigt, i det omfang de foreligger. De fremlagte data skal vedrere
endpoints, der kunne repraesentere kritiske skadelige virkninger, samt vare stammespecifikke og komme fra det
laboratorium, der har gennemfort den relevante undersogelse. De skal deekke en femarsperiode, idet datoen for den
relevante undersogelse sd vidt muligt skal ligge midt i denne periode.

Ved udarbejdelsen af en forsegsplan skal der tages hensyn til tilgengelige data om teststoffet, sdsom dets fysisk-
kemiske egenskaber (f.cks. flygtighed), renhed, reaktivitet (sdsom hydrolysehastighed, elektrofilicitet) og struktur-
aktivitet-relationer for kemisk analoge stoffer.

Der skal for alle undersggelser oplyses om den faktisk opnéede dosis i mglkg legemsvagt og i andre relevante
enheder (sisom mg/l ved indinding eller mg/cm? i dermale forsag).

De analysemetoder, der anvendes i toksicitetstest, skal vere specifikke for den enhed, der skal méles, og skal veare
behorigt valideret. LOQ skal vare passende til maling af det koncentrationsomrédde, der forventes at ville fore-
komme ved tilvejebringelsen af de toksikokinetiske data.

Hvis den endelige restkoncentration, som mennesker vil blive eksponeret for, som et resultat af metabolisme eller
andre processer i eller pd behandlede planter, hos husdyr, i jord, i grundvand eller i fri luft eller som folge af
forarbejdning af behandlede produkter indeholder et stof, der ikke er selve aktivstoffet og ikke er identificeret som
en signifikant metabolit hos pattedyr, skal der, hvis det er teknisk muligt, udferes toksicitetstest pd det pagaldende
stof, medmindre det kan pavises, at menneskers eksponering for stoffet ikke udger en relevant sundhedsrisiko.

Toksikokinetiske undersogelser og metabolismeundersegelser vedrerende metabolitter og nedbrydningsprodukter
er kun pakrevet, hvis metabolittens toksicitet ikke kan vurderes ud fra de foreliggende resultater vedrorende
aktivstoffet.

Der skal altid benyttes oral indgivelse, hvis det er praktisk muligt. I tilfelde, hvor eksponeringen af mennesker
primert sker i gasfasen, kan det vare mere hensigtsmessigt at lade nogle af undersogelserne vere inhalationstest.

Valg af dosering skal ske under hensyntagen til toksikokinetiske data om f.eks. maetning af absorption mélt ud fra
stoffets ogfeller dets metabolitters systemiske tilgaengelighed.

Undersogelser af absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse hos pattedyr

Der skal tilvejebringes oplysninger om koncentrationen af aktivstoffet og relevante metabolitter i blod og vev,
f.eks. omkring tidspunktet for opndelse af den maksimale koncentration i plasma (T,,,,), i kort- og langtidstest pa
relevante arter med henblik pé at ege verdien af de tilvejebragte toksikologiske data med hensyn til forstdelsen af
toksicitetstestene.

Hovedformalet med toksikokinetiske data er at beskrive den systemiske eksponering, der er opndet hos dyr, og
sammenhangen mellem denne og dosisniveauerne og tidsforlgbet for toksicitetstestene.

Andre formal er:

a) at sette den opndede eksponering i toksicitetstest i relation til resultaterne af toksikologiske undersogelser og
bidrage til vurderingen af resultaternes relevans for menneskers sundhed, navnlig for si vidt angér sirbare

grupper
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b) at understotte udformningen af en toksicitetstest (valg af arter, behandlingsmade, valg af dosisniveauer) med
hensyn til kinetik og metabolisme

¢) at tilvejebringe oplysninger, som — i forbindelse med resultaterne af toksicitetstest — bidrager til udformningen
af supplerende toksicitetstest som beskrevet i punkt 5.8.2

d) at sammenligne metabolismen hos rotter med metabolismen hos husdyr, jf. punkt 6.2.4.

. Absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse efter oral eksponering

Fa data begrenset til en enkelt in vivo-testart (normalt rotten) kan vare alt, hvad der kreeves med hensyn til
absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse efter oral eksponering. Sddanne data kan vere nyttige ved
udformningen og fortolkningen af senere toksicitetstest. Man ma imidlertid huske pd, at oplysninger om forskelle
arterne imellem er af afgerende betydning ved ekstrapolering af data fra dyr til mennesker, og oplysninger om
metabolisme efter indgivelse ad andre veje kan veare nyttige i forbindelse med vurderinger af risikoen for menne-
sker.

Det er ikke muligt at angive detaljerede databehov pa alle felter, da de eksakte krav vil athaenge af de resultater, der
opnds for hvert enkelt teststof.

Undersogelserne skal give tilstreekkelige oplysninger om aktivstoffets og dets metabolitters kinetik hos relevante
arter efter eksponering for folgende:

a) en enkelt oral dosis (lavt og hejt dosisniveau)

b) en intravenos dosis (helst) eller, hvis der er adgang hertil, en enkelt oral dosis, med vurdering af galdeud-
skillelsen (lavt dosisniveau)

¢) gentagen indgivelse.

Systemisk biotilgengelighed (F) er en negleparameter, som opnds ved sammenligning af arealet under kurven
(AUCQ) efter oral og intravenes dosering.

Nar intravengs dosering ikke er mulig, skal dette begrundes.
De kraevede kinetiske undersogelser skal omfatte folgende:

a) en vurdering af hastigheden og omfanget af oral absorption, herunder maksimal koncentration i plasma (C
AUC, Ty, 0g andre relevante parametre, sasom biotilgeengelighed

max) ’

b) bioakkumuleringspotentiale

¢) halveringstid i plasma

d) fordeling i sterre organer og veev

¢) oplysninger om fordelingen i blodlegemer

f) metabolitters kemiske struktur og bestemmelse af mangden af disse i biologiske vasker og vav

g) de forskellige metaboliseringsveje

h) aktivstoffets og dets metabolitters udskillelsesvej og tidsforlebet herfor

i) undersogelser af, hvorvidt og i hvilket omfang der finder enterohepatisk cirkulation sted.

Der skal udferes sammenlignende metabolismeundersogelser in vitro pd dyrearter til anvendelse i negleunderso-
gelser og pd humant materiale (mikrosomer eller intakte cellesystemer) med henblik pé at fastleegge relevansen af
de toksikologiske data fra dyreforsag samt for at gere det lettere at fortolke testresultater og yderligere definere

forsegsstrategien.

[ tilfelde, hvor en metabolit pavises in vitro i humant materiale og ikke hos de testede dyrearter, skal dette
forklares, eller der skal udferes yderligere test.

. Absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse efter eksponering ad anden vej

Der skal fremlegges data om absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse efter dermal eksponering, hvis
toksiciteten efter dermal eksponering er potentielt problematisk i forhold til toksiciteten efter oral eksponering.
Inden en in vivo-test til undersogelse af absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse efter dermal eksponering
pabegyndes, skal der udferes en in vitro-test af dermal penetration med henblik pd at vurdere det sandsynlige
omfang og den sandsynlige hastighed af dermal biotilgengelighed.

Absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse efter dermal eksponering skal vurderes pd grundlag af oven-
stdende oplysninger, medmindre aktivstoffet fremkalder hudirritation, som ville kunne bringe resultaterne af
undersogelsen i fare.
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5.2.

5.2.4.

Skon over optagelse gennem huden pd grundlag af data tilvejebragt i disse undersogelser af aktivstoffet skal
vurderes kritisk for relevans for mennesker. Maling af optagelse af plantebeskyttelsesmidlet gennem huden er
specifikt omhandlet i del A, punkt 7.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013.

For flygtige aktivstoffer (damptryk: > 1072 Pa) kan data om absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse efter
eksponering ved inddnding veere nyttige i forbindelse med vurdering af risikoen for mennesker.

Akut toksicitet

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlagges og vurderes, skal vare tilstrakkelige som grundlag for
at identificere virkningerne efter en enkelt eksponering for aktivstoffet, og navnlig at péavise eller give indikation af:

a) aktivstoffets toksicitet

b) virkningernes tidsforleb og karakteristika, med alle enkeltheder om adferdsaendringer, kliniske tegn, hvor disse
er evidente, og eventuelle makropatologiske fund post mortem

¢) det eventuelle behov for at overveje at fastsaette akutte referencedoser (sdsom ARfD og aAOEL (1))
d) om muligt den toksiske virkningsmekanisme
e) den relative fare i tilknytning til de forskellige eksponeringsveje.

Mens hovedvagten skal ligge péd at estimere de involverede toksicitetsintervaller, skal de tilvejebragte oplysninger
ogsd gore det muligt at Klassificere aktivstoffet i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008. De
oplysninger, der tilvejebringes ved testning af akut toksicitet, er af ganske sarlig vaerdi til vurdering af de farer,
der kan forventes at ville opstd i tilfelde af uheld.

. Oralt

Krav om testfoplysninger

Aktivstoffets akutte orale toksicitet skal altid oplyses.

. Gennem huden

Krav om testfoplysninger

Aktivstoffets akutte dermale toksicitet skal oplyses, medmindre undladelse heraf er videnskabeligt begrundet (f.eks.
hvis den orale LDs; (%) er pd over 2 000 mg/kg). Bade lokale og systemiske virkninger skal undersoges.

Pévises der sveer hudirritation (grad 4, erytem eller edem) i den dermale test, skal disse resultater anvendes i stedet
for at udfere en specifik irritationstest.

. Indanding

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets akutte inhalationstoksicitet skal oplyses, hvis en eller flere af folgende betingelser er opfyldt:
— Aktivstoffet har et damptryk pa over > 1 x 1072 Pa ved 20 °C.

— Aktivstoffet er et pulver med en signifikant andel af partikler med en diameter pd < 50 pm (> 1% pa
vaegtbasis).

— Aktivstoffet indgar i produkter i pulverform eller produkter, der udbringes ved sprejtning.

Testningen skal gennemfores med »head/nose only«-ecksponering, medmindre det kan begrundes at udfere testen
med eksponering af hele kroppen.

Hudirritation

Testresultaterne skal give oplysninger om aktivstoffets evne til at fremkalde hudirritation, herunder, hvis det er
relevant, den potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

(1) aAOEL er en forkortelse for »akut AOEL«

(%) LDsq er en forkortelse for »dedelig dosis, 50 %¢, dvs. den dosis, der kraves for at drabe halvdelen af en undersogt population efter en
bestemt forsggsvarighed.
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5.2.5.

5.2.6.

Inden pabegyndelsen af in vivo-test af aktivstoffet for etsning/irritation skal der udferes en weight-of-the-evidence-
analyse af de foreliggende relevante data. Er de foreliggende data utilstraekkelige, kan de udbygges ved sekventiel
testning.

Testningen skal gennemfores efter en trinvis fremgangsmade, der omfatter folgende:

1) vurdering af hudatsende egenskaber efter en valideret in vitro-testmetode

2) vurdering af hudirritation efter en valideret in vitro-testmetode (f.eks. humane rekonstruerede hudmodeller)
3) en forste in vivo-hudirritationstest pd et enkelt dyr samt, hvis der ikke pédvises nogen skadelige virkninger
4) konfirmatorisk testning pd yderligere et eller to dyr.

Krav om test/oplysninger

Undersogelsen af aktivstoffets evne til at fremkalde hudirritation skal altid fremlegges. Hvis der foreligger en test
for dermal toksicitet, som viser, at der ikke fremkaldes hudirritation ved limit-test-dosisniveauet pd 2 000 mg/kg
legemsvaegt, laegges undersogelsen til grund for fravigelse af kravet om hudirritationstest.

Oijenirritation

Testresultaterne skal vise aktivstoffets evne til at fremkalde gjenirritation, herunder, hvis det er relevant, den
potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

Inden péabegyndelsen af in vivo-test af aktivstoffet for @tsning/irritation af gjet skal der udferes en weight-of-the-
evidence-analyse af de foreliggende relevante data. Sifremt de foreliggende data anses for at utilstraekkelige, kan der
tilvejebringes yderligere data ved sekventiel testning.

Testningen skal gennemfores efter en trinvis fremgangsmade, der omfatter folgende:
1) en in vitro-test for hudirritation/atsning til forudsigelse af ojenirritation/atsning

2) en valideret eller anerkendt in vitro-gjenirritationstest med henblik pé identificering af starkt gjenirriterende/
atsende stoffer (sisom bovin corneal opacitet og permeabilitet-assay (BCOP[Bovine Corneal Opacity and
Permeability]-assay), assay med isolerede kyllingegjne (ICE[Isolated Chicken Eye]-assay), assay med isolerede
kaningjne (IRE[Isolated Rabbit Eye]-assay), assay med chorioallantoismembran (HET-CAM[Hen’s Egg Test —
Chorio-Allantoic Membrane]-assay) og, hvis testresultaterne er negative, vurdering af gjenirritation under anven-
delse af en in vitro-testmetode til identificering af ikke-gjenirriterende stoffer eller gjenirriterende stoffer samt,
hvis en sddan ikke er tilgeengelig

3) en forste in vivo-gjenirritationstest pa et enkelt dyr samt, hvis der ikke pavises nogen skadelige virkninger
4) konfirmatorisk testning pd yderligere et eller to dyr.

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets evne til at fremkalde gjenirritation skal altid underseges, medmindre det pd grundlag af kriterierne i
testmetoderne er sandsynligt, at stoffet vil fremkalde alvorlige virkninger pa ojnene.

Hudsensibilisering

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til, at aktivstoffets evne til at fremkalde reaktioner i form af hudsensi-
bilisering kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Testen skal altid udferes, medmindre aktivstoffet vides at vere sensibiliserende. Der skal udferes et »Local Lymph
Node Assay« (LLNA), i givet fald omfattende den reducerede version af assayet, hvis det er relevant. Hvis det ikke er
muligt at udfere et LLNA, skal dette begrundes, og maksimeringstesten pd marsvin udferes. Hvis der foreligger et
marsvineassay (maksimering eller Buehler), der opfylder OECD’s retningslinjer og har givet et klart resultat, skal der
af hensyn til dyrevelfeerden ikke udferes yderligere testning.

Eftersom et aktivstof, der er identificeret som hudsensibiliserende, potentielt kan fremkalde overfolsomhedsreak-
tioner, ber der tages hensyn til potentiel luftvejssensibilisering, hvor de relevante undersegelser foreligger, eller
hvor der er indikationer af virkninger i form af luftvejssensibilisering.



3.4.2013

Den Europaiske Unions Tidende

L 9325

5.2.7. Fototoksicitet

5.3.

Testen skal give oplysninger om visse aktivstoffers evne til at fremkalde cytotoksicitet i kombination med lys, f.eks.
aktivstoffer, der er fototoksiske in vivo efter systemisk eksponering og fordeling pd huden, og aktivstoffer, der
fordrsager fotoirritation efter applikation pd huden. Et positivt resultat skal indgd i vurderingen af den potentielle
eksponering af mennesker.

Krav om testfoplysninger

In vitro-testen er pakrevet, hvis aktivstoffet absorberer elektromagnetisk straling i intervallet 290-700 nm og
risikerer at nd ejnene eller lyseksponerede hudomrader, enten ved direkte kontakt eller via systemisk fordeling.

Hvis aktivstoffets ultraviolette/synlige molare ekstinktions/absorptionskoefficient er pd under 10 L x mol™ x cm™,

er toksicitetstestning ikke pakreevet.
Korttidstoksicitet

Korttidstoksicitetstest skal udformes siledes, at de giver oplysninger om den mangde aktivstof, der kan tolereres
uden skadelige virkninger under de givne testbetingelser, og belyser sundhedsfarer ved hejere dosisniveauer.
Sadanne test giver nyttige data om risiciene for dem, der handterer og anvender plantebeskyttelsesmidler, som
indeholder aktivstoffet, blandt andre potentielt eksponerede grupper. Korttidstoksicitetstest giver iser et vigtigt
indblik i aktivstoffets eventuelle virkninger ved gentagen eksponering og risikoen for personer, der kan veare
eksponeret. Desuden giver korttidstoksicitetstest oplysninger, der er nyttige i forbindelse med udformningen af
test for kronisk toksicitet.

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlagges og vurderes, skal vare tilstreekkelige som grundlag for
at identificere virkningerne efter gentagen eksponering for aktivstoffet, og navnlig efterfolgende at pévise eller give
indikation af:

a) sammenhangen mellem dosis og skadelige virkninger
b) aktivstoffets toksicitet, herunder om muligt nul-effekt-koncentration (NOAEL)
¢) mdlorganer, hvis dette er relevant (herunder immunsystemet, nervesystemet og det endokrine system)

d) de skadelige virkningers tidsforlab og karakteristika, med alle enkeltheder om adferdsendringer og eventuelle
fund ved patologiske undersegelser post mortem

e) fremkomne specifikke skadelige virkninger og patologiske forandringer

f) hvis det er relevant, persistensen og reversibiliteten af visse observerede skadelige virkninger efter doserings-
opher

g) om muligt den toksiske virkningsmekanisme
h) den relative fare i tilknytning til de forskellige eksponeringsveje
i) relevante kritiske endpoints pa passende tidspunkter for fastsattelse af referencevardier, hvor det er nedvendigt.

Korttidstest skal omfatte toksikokinetiske data (dvs. koncentration i blodet). For at undgd eget brug af dyr kan
dataene tilvejebringes med indledende undersogelser (range finding-test).

Hvis nervesystemet, immunsystemet eller det endokrine system er specifikke mél i korttidstest ved dosisniveauer,
der ikke afstedkommer markant toksicitet, skal der udferes supplerende undersogelser, herunder funktionel test-
ning (jf. punkt 5.8.2).

. Oral 28-dages-test

Krav om testfoplysninger

28-dages-test skal fremlaegges, i det omfang de foreligger.

. Oral 90-dages-test

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets orale korttidstoksicitet for gnavere (90 dage), seedvanligvis rotter — valg af andre arter af gnavere skal
begrundes — og ikke-gnavere (90-dages-toksicitetstest i hunde) skal altid oplyses.
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5.4.

5.4.1.

5.4.2.

I 90-dages-testen skal der ses narmere pa potentielle neurotoksiske og immunotoksiske virkninger, genotoksicitet i
form af dannelse af mikrokerner samt potentielle virkninger i tilknytning til forandringer i hormonsystemet.

. Andre edksponeringsveje

Krav om testfoplysninger

I forbindelse med vurdering af risikoen for mennesker skal behovet for supplerende dermale undersegelser over-
vejes i hvert enkelt tilfeelde, medmindre aktivstoffet har staerkt hudirriterende egenskaber.

For flygtige virksomme stoffers vedkommende (damptryk: >1072 Pa) kraeves der en ekspertvurdering (f.eks. baseret
pa specifikke kinetiske data om eksponeringsvejen) for at beslutte, om korttidstestene skal udferes ved inhalations-
eksponering.

Genotoksicitetstest

Formilet med genotoksicitetstestning er:

— at forudsige genotoksisk potentiale

— at identificere genotoksiske kraftfremkaldende stoffer pé et tidligt stadium
— at belyse virkningsmekanismen hos visse kraftfremkaldende stoffer.

Der skal anvendes passende doseringsniveauer, athangigt af testkravene, i enten in vitro- eller in vivo-assays. Der
skal folges en trinvis fremgangsmade, hvor valget af undersogelser i senere faser (vhigher tier«-test) afhaenger af
fortolkningen af resultaterne pa hvert trin.

Der kan pd grundlag af molekylstrukturen vare behov for swrlige testkrav vedrerende fotomutagenicitet. Hvis
aktivstoffets og dets vigtigste metabolitters ultraviolette/synlige molare ekstinktions/absorptionskoefficient er pa
under 1 000 L x mol™ x cm™, er fotomutagenicitetstestning ikke pakravet.

In vitro-test
Krav om test/oplysninger

Der skal udferes folgende mutagenicitetstest in vitro: bakterieassay til undersegelse for genmutation, kombineret
test for strukturelle og numeriske kromosomafvigelser i pattedyrsceller og genmutationstest i pattedyrsceller.

Hvis der er pavist genmutation og clastogenicitet/faneuploidi i en testraekke bestdende af Ames’ test og en in vitro-
mikrokernetest (IVM), kraeves der imidlertid ikke yderligere in vitro-test.

Hvis der er indikationer af dannelse af mikrokerner i et in vitro-mikrokerneassay, skal der udferes yderligere
testning med brug af passende farvningsprocedurer for at pavise et eventuelt aneugent eller clastogent respons. Det
kan overvejes at udfere yderligere test af et aneugent respons for at fastsla, hvorvidt der er tilstraekkeligt grundlag
for at fastlegge en terskelmekanisme og en koncentrationsterskel for det aneugene respons (iser for non-
disjunction).

Aktivstoffer, der udviser steerkt bakteriostatiske egenskaber som pavist i en range finding-test, skal underseges i to
forskellige in vitro-test for genmutation i pattedyrsceller. Udfores Ames’ test ikke, skal dette begrundes.

For aktivstoffer med strukturelle indikationer af mutagen effekt, som har givet negative resultater i standardtest-
reekken, kan yderligere undersagelser vaere pakravet, hvis standardtestene ikke er blevet optimeret i forhold til disse
indikationer. Valget af yderligere undersogelser eller @ndringer i forsegsplaner baseres p& kemisk sammensaetning,
kendt reaktivitet og metabolismedata om aktivstoffet med strukturelle indikationer.

In vivo-test i somatiske celler
Krav om test/oplysninger

Hvis alle resultaterne af in vitro-testene er negative, skal der udferes mindst én in vivo-test, der viser virkningerne
pa testvaevet af eksponering for aktivstoffet (f.cks. ved anvendelse af celletoksicitetsdata eller toksikokinetiske data),
medmindre der tilvejebringes brugbare in vivo-mikrokernedata i en undersogelse med gentagen dosering, og in
vivo-mikrokernetesten er den mest hensigtsmaessige test til opfyldelse af dette informationskrav.
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5.4.3.

5.5.

Et negativt resultat i den forste in vivo-test i somatiske celler skal give en tilstrackkelig sikkerhed for aktivstoffer, for
hvilke resultaterne i de tre in vitro-test er negative.

For aktivstoffer, for hvilke der opnis et tvetydigt eller et positivt testresultat i en in vitro-test, skal det i hvert enkelt
tilfelde overvejes, hvilke supplerende undersogelser der er behov for, under hensyntagen til alle relevante oplys-
ninger, hvor der anvendes det samme endpoint som i in vitro-testen.

Hvis resultatet af in vitro-test for kromosomafvigelser i pattedyrsceller eller in vitro-mikrokernetesten er positivt for
clastogenicitet, skal der udferes en in vivo-test for clastogenicitet med brug af somatiske celler, sisom metafase-
analyse i gnaverknoglemarv eller mikrokernetest pd gnavere.

Hvis resultatet af in vitro-mikrokernetesten for numeriske kromosomafvigelser i pattedyrsceller er positivt, eller in
vitro-kromosomtesten pd pattedyr er positivt for @ndringer i antallet af kromosomer, skal der udferes en in vivo-
mikrokernetest. I tilfeelde af et positivt resultat af in vivo-mikrokerneassayet skal der anvendes en passende
farvningsprocedure sdsom fluorescens-in situ-hybridisering (FISH) til pavisning af et aneugent og/eller clastogent
respons.

Hvis en af in vitro-genmutationstestene er positiv, skal der udferes en in vivo-test for at undersege induktionen af
genmutation, f.eks. assayet til undersogelse for genmutationer i somatiske celler og kensceller hos transgene
gnavere (Transgenic Rodent Somatic and Germ Cell Gene Mutation Assay).

Nér der udferes in vivo-genotoksicitetstest, anvendes kun relevante eksponeringsveje og -metoder (sdsom tilseetning
til fode/drikkevand, applikation pd huden, indinding og indgivelse via sonde). Der skal foreligge overbevisende
dokumentation for, at det relevante vev vil blive ndet med den valgte eksponeringsvej og applikationsmetode.
Andre eksponeringsteknikker (sdsom intraperitoneal eller subkutan injektion), der kan formodes at ville resultere i
afvigende kinetik, fordeling og metabolisme, skal begrundes.

Det skal overvejes at udfere en in vivo-test som led i en af de korttidstoksicitetstest, der er beskrevet i punkt 5.3.

In vivo-test i konsceller
Krav om test/oplysninger

Nodvendigheden af at udfere sidanne test skal overvejes i hvert enkelt tilfelde ud fra oplysninger om toksiko-
kinetik, anvendelse og forventet eksponering.

For de fleste aktivstoffer, der vides at vare mutagene i somatiske celler in vivo, er det ikke nedvendigt med
yderligere genotoksicitetstest, da de vil blive betragtet som potentielle genotoksiske kreftfremkaldende stoffer og
potentielle kenscellemutagener.

[ visse sarlige tilfeelde kan der dog udferes konscelleundersegelser for at pavise, hvorvidt et stof, der er mutagent i
somatiske celler, ogsd er et kenscellemutagen.

Ved valget af assay skal der tages hensyn til, hvilken type mutation der har fundet sted i tidligere undersogelser,
dvs. om der har varet tale om andringer i genomet, i antallet af kromosomer eller i kromosomstrukturen.

Det kan ogsd overvejes at udfere en undersogelse for forekomst af DNA-addukter i gonadale celler.

Langtidstoksicitet og karcinogenicitet

Resultaterne af de langtidstest, der udferes og fremlagges, skal sammen med andre relevante data og oplysninger
om aktivstoffet vare tilstreekkelige som grundlag for at identificere virkningerne efter gentagen eksponering for
aktivstoffet, idet de navnlig skal gore det muligt at:

— identificere skadelige virkninger som folge af langtidseksponering for aktivstoffet
— identificere mélorganer, hvis det er relevant

— fastsld sammenhangen mellem dosis og respons

— fastlegge NOAEL og om nedvendigt andre relevante referencepunkter.

Tilsvarende skal resultaterne af karcinogenicitetstestene sammen med andre relevante data og oplysninger om
aktivstoffet vaere tilstreekkelige som grundlag for at foretage en vurdering af farerne for mennesker efter gentagen
eksponering for aktivstoffet, idet de navnlig skal gere det muligt at:

a) identificere kraeftfremkaldende virkninger som folge af langtidseksponering for aktivstoffet
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b) fastsla arts-, kens- og organspecificitet af inducerede tumorer
¢) fastsld sammenhzengen mellem dosis og respons
d) hvis det er muligt, identificere den storste dosis, der ikke giver kreftfremkaldende virkninger

¢) hvis det er muligt, bestemme virkningsmekanismen og relevansen for mennesker for ethvert pévist karcinogent
respons.

Krav om test/oplysninger

Langtidstoksiciteten og karcinogeniciteten skal bestemmes for alle aktivstoffer. Hvis det i helt sarlige tilfeelde
fremfores, at sadanne prover er overfladige, skal pastanden vere fuldt underbygget.

Testbetingelser

Der skal udferes en test for oral langtidstoksicitet og en test for langtidskarcinogenicitet (to r) af aktivstoffet med
rotte som testart; disse test skal om muligt kombineres.

Der udferes yderligere en karcinogenicitetstest af aktivstoffet med mus som testart, medmindre det videnskabeligt
kan dokumenteres, at dette ikke er nedvendigt. I sidanne tilfeelde kan der anvendes videnskabeligt validerede
alternative karcinogenicitetsmodeller i stedet for yderligere en karcinogenicitetstest.

Hvis sammenlignende metabolismedata giver indikation af, at enten rotter eller mus ikke egner sig som model for
en vurdering af kreeftrisikoen for mennesker, skal en alternativ testart overvejes.

Der skal fremlegges forsogsdata, herunder data, der belyser den eventuelt involverede virkningsmekanisme og
relevansen for mennesker, hvis virkningsmekanismen for karcinogenicitet betragtes som ikke-genotoksisk.

Nér der meddeles historiske kontroldata, skal de vedrere samme art og stamme, som er holdt under samme
betingelser i samme laboratorium, og de skal komme fra samtidige test. Yderligere historiske kontroldata fra andre
laboratorier kan fremlaegges separat som supplerende oplysninger.

Oplysningerne om historiske kontroldata skal omfatte:

a) identifikation af art og stamme, leveranderens navn og specifik koloniidentifikation, hvis leveranderen har mere
end én geografisk lokalisering

b) laboratoriets navn og de datoer, hvor testen blev udfort

¢) beskrivelse af de generelle betingelser, som dyrene blev holdt under, herunder fodertype eller -marke og om
muligt den indtagne mangde

d) kontroldyrenes omtrentlige alder (i dage) og vagt ved testens pabegyndelse og pé aflivnings- eller dedstids-
punktet

¢) beskrivelse af mortalitetsmonstret som observeret i kontrolgruppen i lobet af eller ved afslutningen af testen
samt andre relevante observationer (sdsom sygdomme og infektioner)

f) laboratoriets navn og navn pé videnskabsmandene med ansvar for at udfere testen og for at indsamle og
fortolke de patologiske data herfra

g) en redegorelse for arten af de tumorer, der kan vare blevet kombineret for at give incidensdataene.

De historiske kontroldata skal fremlagges for hver enkelt undersogelse, med angivelse af sdvel absolutte veerdier
som procentvise og relative eller transformerede veerdier, i det omfang disse er nyttige for vurderingen. Hvis der
fremlagges kombinerede eller sammenfattende data, skal disse omfatte oplysninger om intervallet af verdier,
middelveerdi, medianvardi og, hvis det er relevant, standardafvigelse.

De testede doser, herunder den storste dosis, der testes, skal valges pa grundlag af resultaterne af korttidstest og péd
grundlag af dataecne om metabolisme og toksikokinetik, hvis sddanne data foreligger pa tidspunktet for planlag-
ning af de pagaldende test. Valg af dosis ber ske under hensyntagen til toksikokinetiske data om f.cks. meetning af
absorption malt ved systemisk tilgangelighed af aktivstoffet ogfeller metabolitter.
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Doser, der fordrsager overdreven toksicitet, betragtes ikke som relevante for de vurderinger, der skal foretages.
Bestemmelse af koncentrationen af aktivstoffet i blodet (f.eks. omkring T, ,.) skal overvejes i langtidstest.

Ved indsamlingen af data og kompilering af rapporter ma forekomsten af henholdsvis godartede og ondartede
tumorer ikke kombineres. Forskelligartede, ikke-eksponeringsrelaterede tumorer, hvad enten de er godartede eller
ondartede, som forekommer i samme organ, md ikke kombineres med henblik pa rapportering.

For at undgd forvirring skal der ved udferelsen af undersogelsen benyttes almindeligt anvendt konventionel
histopatologisk terminologi, sdsom terminologien i Det Internationale Kraftforskningscenters publikationer, i
nomenklaturen for og rapporteringen af tumorer. Det skal oplyses, hvilket system der er benyttet.

Biologisk materiale udvalgt til histopatologisk undersogelse skal omfatte materiale, der er udvalgt for at give
yderligere oplysninger om lasioner, som er konstateret under den makropatologiske undersegelse. Hvis det er
relevant (og muligt) for at belyse virkningsmekanismen, kan det vere nyttigt at bringe specielle histologiske
(farvnings-)teknikker, histokemiske teknikker og elektromikroskopiske undersogelser i anvendelse, og sddanne
fremlaegges, i det omfang de anvendes.

Reproduktionstoksicitet

Mulige virkninger pa reproduktionsfysiologien og afkommets udvikling skal underseges og oplyses med hensyn til
folgende aspekter:

— forringelse af den mandlige og kvindelige forplantningsfunktion eller -evne, f.eks. som folge af virkninger pd
ostruscyklus, seksuel adferd, aspekter af spermatogenesen eller oogenesen eller pd hormonaktiviteten eller
fysiologiske reaktioner, som vil gribe ind i forplantningsevnen, selve forplantningen eller udviklingen af det
befrugtede @g indtil og inklusive implantationen

— skadelige virkninger pa afkommet, f.eks. alle virkninger, der griber ind i den normale udvikling, bade inden og
efter fodslen. Dette omfatter morfologiske misdannelser sdsom anogenital afstand, bibeholdelse af brystvorter
(nipple retention«) og funktionsforstyrrelser (sésom virkninger pd reproduktionen og neurologiske virkninger).

Virkninger, der forstarkes over flere generationer, skal oplyses.

Aktivstoffet og dets relevante metabolitter skal méles i malk som en trin Il-undersogelse, hvis der observeres eller
forventes relevante virkninger hos afkommet (f.eks. pd baggrund af en range finding-test).

Der skal ses narmere pad og oplyses om potentielle neurotoksiske og immunotoksiske virkninger samt potentielle
virkninger i tilknytning til forandringer i hormonsystemet.

Undersogelserne skal udferes under hensyntagen til alle tilgeengelige, relevante data, herunder resultaterne af
almindelige toksicitetstest, hvis relevante parametre (sdsom data om sa@danalyser og estruscyklus og reproduktions-
organernes histopatologi) er inkluderet, samt viden om stoffer, der strukturmassigt er analoge med aktivstoffet.

Mens standardreferencepunkterne for behandlingsreaktioner skal vare sidelobende kontroldata, kan historiske
kontroldata vaere til hjalp ved fortolkningen af visse reproduktionstest. Nar der meddeles historiske kontroldata,
skal de vedrgre samme art og stamme, som er holdt under samme betingelser i samme laboratorium, og de skal
komme fra samtidige test.

Oplysningerne om historiske kontroldata skal omfatte:

a) identifikation af art og stamme, leveranderens navn og specifik koloniidentifikation, hvis leveranderen har mere
end én geografisk lokalisering

b) laboratoriets navn og de datoer, hvor testen blev udfert

¢) beskrivelse af de generelle betingelser, som dyrene blev holdt under, herunder fodertype eller -marke og om
muligt den indtagne mangde

d) kontroldyrenes omtrentlige alder (i dage) og vagt ved testens pdbegyndelse og pé aflivnings- eller dedstids-
punktet

€) beskrivelse af mortalitetsmenstret som observeret i kontrolgruppen i lobet af eller ved afslutningen af testen
samt andre relevante observationer (sdsom sygdomme og infektioner)
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f) laboratoriets navn og navn pé videnskabsmandene med ansvar for at udfere testen og for at indsamle og
fortolke de patologiske data herfra.

De historiske kontroldata skal fremlagges for hver enkelt undersogelse, med angivelse af sdvel absolutte veerdier
som procentvise og relative eller transformerede veerdier, i det omfang disse er nyttige for vurderingen. Hvis der
fremlagges kombinerede eller sammenfattende data, skal disse omfatte oplysninger om intervallet af verdier,
middelveerdi, medianvardi og, hvis det er relevant, standardafvigelse.

Med henblik pé tilvejebringelse af oplysninger, der er nyttige ved udformningen og fortolkningen af udviklings-
toksicitetstest, kan oplysninger om aktivstoffets koncentration i blodet hos forzldre og foster/afkom inkluderes i
»higher tier«test og fremlagges.

Flergenerationsundersogelser

De fremlagte flergenerationsundersogelser skal sammen med andre relevante data og oplysninger om aktivstoffet
vere tilstrakkelige som grundlag for at identificere virkningerne pa reproduktionen efter gentagen eksponering for
aktivstoffet, idet de navnlig skal gore det muligt at:

a) identificere direkte og indirekte virkninger pa reproduktionen som folge af eksponering for aktivstoffet

b) identificere alle ikke-reproduktionsfysiologiske skadelige virkninger, der métte indtreede ved lavere doser end i
testning for korttidstoksicitet og kronisk toksicitet

¢) fastlegge NOAEL for parental toksicitet, reproduktion og afkommets udvikling.

Krav om test/oplysninger
Der skal fremlagges en test for reproduktionstoksicitet i rotter over mindst to generationer.

OECD’s udvidede reproduktionstoksicitetstest i én generation kan betragtes som et alternativ til flergenerations-
undersogelsen.

Nér det er pékravet for en bedre fortolkning af virkningerne pd reproduktionen, kan det, sdfremt sddanne
oplysninger endnu ikke foreligger, vaere nedvendigt med supplerende undersegelser, der kan give oplysninger
om, hvilket kon der pavirkes, og om de mulige mekanismer.

Udviklingstoksicitetstest

De fremlagte udviklingstoksicitetstest skal sammen med andre relevante data og oplysninger om aktivstoffet vare
tilstreekkelige som grundlag at foretages en vurdering af virkninger pd embryo- og fosterudvikling efter gentagen
eksponering for aktivstoffet, idet de navnlig skal gere det muligt at:

a) identificere direkte og indirekte virkninger pd embryo- og fosterudvikling som felge af eksponering for aktiv-
stoffet

b) identificere eventuel maternel toksicitet

¢) fastsld sammenhangen mellem observerede respons og dosis hos bade moderdyr og afkom

d) fastlegge NOAEL for maternel toksicitet og afkommets udvikling

¢) fremlegge supplerende oplysninger om skadelige virkninger hos dragtige i forhold til ikke-dragtige hunner
f) fremlagge supplerende oplysninger om eventuelle pgede generelle toksiske virkninger hos dreaegtige dyr.

Krav om testfoplysninger

Der skal altid udferes udviklingstoksicitetstest.

Testbetingelser

Udviklingstoksicitet skal bestemmes i bade rotte og kanin ved oral indgivelse; rotteundersegelsen skal ikke udferes,
hvis udviklingstoksiciteten er blevet undersegt pa tilfredsstillende vis som led i en udvidet reproduktionstoksici-
tetstest i én generation.

Det kan vaere nyttigt at inddrage yderligere eksponeringsveje til vurdering af risikoen for mennesker. Misdannelser
og variationer skal rapporteres serskilt og kombineres pé en sddan mdide, at alle relevante forandringer, der
observeres at forckomme i karakteristiske menstre i individuelle fostre, og forandringer, der kan betragtes som
reprasentative for forskellige alvorlighedsgrader af en og samme type forandringer, meddeles i en kortfattet form.
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Diagnostiske kriterier for misdannelser og variationer skal angives i rapporten. Der skal sd vidt muligt geres brug af
glossaret over terminologi, som International Federation of Teratology Societies er ved at udvikle.

Det kan, ndr observationer i andre undersegelser eller teststoffets virkningsmekanisme tilsiger det, vare nedvendigt
med yderligere undersogelser eller oplysninger, der kan give information om postnatal manifestation af virkninger
sasom udviklingsneurotoksicitet.

Neurotoksicitetstest
Neurotoksicitetstest pd gnavere

Neurotoksicitetstest pa gnavere skal give tilstreekkelige data til, at aktivstoffets potentielle neurotoksicitet (neuroad-
faerdsmaessige og neuropatologiske virkninger) efter henholdsvis en enkelt og gentagen eksponering kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Disse undersogelser skal udferes for aktivstoffer med strukturer, som svarer til eller er beslagtet med dem, der kan
medfore neurotoksicitet, og for aktivstoffer, der giver specifikke indikationer af potentiel neurotoksicitet, neurolo-
giske tegn eller neuropatologiske lasioner i toksicitetstest ved dosisniveauer, der ikke er forbundet med markant
generel toksicitet. Det skal ogsd overvejes at udfere sidanne undersogelser for stoffer med en neurotoksisk virk-
ningsmekanisme som pesticid.

Det skal overvejes at inkludere neurotoksicitetstest i rutinemassige toksikologiske undersogelser.

. Test for forsinket polyneuropati

Test for forsinket polyneuropati skal give tilstraekkelige data til, at man kan vurdere, om aktivstoffet kan fremkalde
forsinket polyneuropati efter akut og gentagen eksponering. En undersogelse med gentagen eksponering kan
undlades, medmindre der er indikationer af, at den pagaldende forbindelse akkumuleres, og der forekommer
signifikant inhibition af neuropatisk target-esterase eller kliniske/histopatologiske tegn pa forsinket polyneuropati
ved omkring LD, for hens som fastlagt i testen for enkeltdosistoksicitet.

Krav om test/oplysninger

Disse undersogelser skal udferes for aktivstoffer med strukturer, som svarer til eller er beslagtet med dem, der kan
medfore forsinket polyneuropati, f.eks. organiske phosphorforbindelser.

Andre toksikologiske undersegelser
Toksicitetstest af metabolitter

Supplerende undersogelser, der vedrerer andre stoffer end aktivstoffet, er ikke altid pdkraevet. Beslutningen om
behovet for supplerende undersogelser skal traffes i hvert enkelt tilfalde.

Hvis metabolitter fra planter eller i animalske produkter, jord, grundvand eller fri luft som et resultat af metabo-
lisme eller andre processer adskiller sig fra metabolitterne i dyr, der anvendes til toksikologiske undersogelser, eller
pavises i lave koncentrationer i dyr, skal der — alt efter, hvad der gor sig galdende i hvert enkelt tilfelde og under
hensyntagen til maengden og den kemiske struktur af metabolitten i forhold til moderforbindelsen — udfores
yderligere testning.

. Supplerende undersogelser af aktivstoffet

Der skal udferes supplerende undersogelser, hvis de er nedvendige for bedre at klarlegge observerede virkninger,
under hensyntagen til resultaterne af foreliggende toksikologiske undersogelser og metabolismeundersogelser samt
de vigtigste eksponeringsveje. Sddanne undersogelser kan omfatte:

a) undersogelser af absorption, fordeling, udskillelse og metabolisme hos en anden art
b) undersogelser af det immunotoksikologiske potentiale

¢) en madlrettet test for enkeltdosistoksicitet med henblik pd at udlede passende akutte referenceverdier (ARID,
aAOEL)

d) undersogelser af andre administrationsveje

¢) undersogelser af det kraftfremkaldende potentiale
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f) undersogelser af cocktaileffekter.

De krevede undersogelser skal udformes individuelt ud fra de swrlige parametre, der skal undersages, og de mdl,
der skal nas.

Hormonforstyrrende egenskaber

Hvis det er dokumenteret, at aktivstoffet kan have hormonforstyrrende egenskaber, er yderligere oplysninger eller
specifikke undersagelser pakravet:

— for at belyse virkemédden/virkningsmekanismen

— for at tilvejebringe tilstraekkelig dokumentation for relevante skadelige virkninger.

De kravede undersogelser skal udformes individuelt og under hensyntagen til EU-retningslinjer eller internationalt
vedtagne retningslinjer ud fra de sarlige parametre, der skal undersoges, og de mal, der skal nis.

Medicinske data

Uden at det berorer artikel 10 i Radets direktiv 98/24/EF ('), skal der meddeles data og oplysninger fra praksis om
genkendelse af forgiftningssymptomer og effektiviteten af forstehjaelp og terapeutiske foranstaltninger, i det omfang
sddanne data og oplysninger foreligger. De pagaldende data og oplysninger skal omfatte rapporter om eventuelle
undersogelser af antidotfarmakologi eller sikkerhedsfarmakologi. Hvis det er relevant, skal effektiviteten af poten-
tielle antagonister ved forgiftning underseges og oplyses.

Data og oplysninger om virkningerne af eksponering af mennesker skal, ndr de foreligger, anvendes til at bekrafte
validiteten af ekstrapoleringer og konklusioner med hensyn til mélorganer, sammenhangen mellem dosis og
respons og reversibiliteten af skadelige virkninger. Sddanne data kan tilvejebringes efter eksponering ved uheld, i
en arbejdsmiljgsituation eller i forbindelse med bevidst selvforgiftning og skal fremlagges, i det omfang de
foreligger.

Medicinsk overvagning af personalet pa produktionsanleg og overvigningsundersogelser

Der skal fremlagges rapporter om programmer for bedriftssundhedsovervigning og om overvigningsundersogelser
bilagt detaljerede oplysninger om programmernes design, antallet af eksponerede personer, der er omfattet af
programmet, arten af deres eksponering for aktivstoffet og deres eksponering for andre potentielt farlige stoffer.
Sadanne rapporter skal om muligt omfatte data om aktivstoffets virkningsmekanisme. Rapporterne skal sa vidt
muligt omfatte data for personer, der er blevet eksponeret i produktionsanlag eller under eller efter udbringning af
aktivstoffet (for eksempel fra overvigningsundersogelser af sprojteforere, arbejdstagere, lokale beboere og andre
tilstedevaerende eller ofre for uheld). Oplysninger om sundhedsskadelige virkninger, herunder allergiske reaktioner
hos arbejdstagere og andre, der eksponeres for aktivstoffet, skal fremlegges, i det omfang de foreligger, og omfatte
alle relevante oplysninger om eventuelle haendelser. De meddelte oplysninger skal sd vidt muligt omfatte detaljerede
oplysninger om hyppighed, omfang og varighed af eksponering, observerede symptomer og andre relevante
kliniske oplysninger.

Data fra undersogelser pd mennesker

Rapporter om undersogelser pd mennesker, sdsom toksikokinetiske test og metabolismetest eller test for hudirri-
tation og hudsensibilisering, skal fremlegges, i det omfang de foreligger.

Referencevardierne skal generelt baseres pa dyreforseg, men hvis der foreligger relevante, videnskabeligt holdbare
og pa etisk korrekt vis tilvejebragte humane data, der viser, at mennesker er mere folsomme, og danner grundlag
for lavere lovbestemte grensevardier, har disse data forrang for dyredata.

Direkte observationer

Foreliggende rapporter fra den alment tilgaengelige litteratur om Kliniske tilfeelde og forgiftningstilfalde skal, hvis de
kommer fra refereebedemte tidsskrifter eller officielle rapporter, fremlegges sammen med rapporter om eventuelle
opfolgende undersogelser. Sidanne rapporter skal sd vidt muligt indeholde fuldsteendige beskrivelser af ekspone-
ringens art, omfang og varighed samt de observerede kliniske symptomer, forstehjalp og terapeutiske foranstalt-
ninger, der er anvendt, samt foretagne maélinger og observationer.

() EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.
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Nar sddan dokumentation er underbygget af de fornedne detaljer, skal den anvendes til at bekrafte validiteten af
ekstrapoleringer af data fra dyr til mennesker og til at identificere uventede skadelige virkninger, som er specifikke
for mennesker.

. Epidemiologiske undersogelser

Der skal fremlagges relevante epidemiologiske undersegelser, i det omfang de foreligger.

. Diagnosticering af forgifining (bestemmelse af aktivstoffet og metabolitter), specifikke forgiftningssymptomer, kliniske under-

sogelser

Der skal sd vidt muligt gives en detaljeret beskrivelse af de kliniske tegn og symptomer pé forgiftning, herunder de
tidlige tegn og symptomer, samt alle enkeltheder om kliniske undersogelser, der er nyttige til diagnosticerings-
formdl, med udforlige oplysninger om de involverede tidsforleb med hensyn til indtagelse, dermal eksponering
eller indanding af forskellige maengder af aktivstoffet.

. Forslag til behandling: forstehjeelp, antidoter, leegebehandling

Forstehjalpsforanstaltninger, der skal anvendes i tilfelde af forgiftning (faktisk eller mistenkt) og i tilfelde af
kontaminering af gjnene, skal anfores. Terapeutiske foranstaltninger, der skal anvendes i tilfelde af forgiftning eller
kontaminering af gjnene, herunder brug af antidoter, nr der er adgang hertil, skal beskrives ngje. Der skal gives
oplysninger baseret pa praktiske erfaringer, nir sddanne erfaringer eksisterer og er tilgaengelige, og ellers pé et
teoretisk grundlag om effektiviteten af alternative behandlinger. Kontraindikationer i forbindelse med bestemte
behandlinger, navnlig sddanne, som vedrerer generelle helbredsproblemer og betingelser, skal beskrives.

. Forventede virkninger af forgiftning

De forventede virkninger og varigheden af sddanne virkninger efter forgiftning skal beskrives, i det omfang de er
kendt. Denne beskrivelse skal omfatte betydningen af:

— eksponeringens eller indtagelsens art, omfang og varighed og
— forskellige tidsperioder mellem eksponering eller indtagelse og pabegyndelsen af behandling.

AFSNIT 6
Restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fodevarer og foderstoffer
Restkoncentrationernes stabilitet ved oplagring

Undersogelser vedrorende restkoncentrationers stabilitet ved oplagring skal have til formal at bestemme stabili-
teten af restkoncentrationer i planter, planteprodukter og animalske produkter under oplagringen inden analyse.

Krav om test/oplysninger

Forudsat at preverne nedfryses inden for 24 timer efter preveudtagningen, og medmindre en forbindelse i gvrigt
vides at vere flygtig eller labil, kraves der ikke stabilitetsdata for prever, der er ekstraheret og analyseret inden 30
dage efter proveudtagningen (seks maneder for radioaktivt meaerket materiale).

Stabiliteten af ekstrakter skal underseges, hvis ekstrakterne ikke analyseres straks.

Testbetingelser

Der skal udferes undersogelser af ikke radioaktivt maerkede aktivstoffer med reprasentative substrater. Disse kan
udferes enten pd prover fra behandlede afgroder eller dyr med restkoncentrationer pd eller i sig eller som
spikingforseg. 1 sidstnavnte tilfelde tilsaettes smd mangder (aliquoter) af tilberedte kontrolprever en kendt
mangde af stoffet inden oplagring under normale lagerbetingelser.

Undersogelserne skal have til formél at bestemme stabiliteten af de enkelte bestanddele, der indgér i restkoncen-
trationsdefinitionen af relevans for risikovurderingen, hvilket kan nedvendiggere spiking af forskellige prover med
forskellige analytter. Opereres der med flere forskellige analysemal (hvis der f.eks. analyseres for enkeltstoffer eller
en fxlles forbindelse), kan der vare behov for mere end ét sat lagerstabilitetsdata.

Stabilitetsundersogelserne skal straekke sig over et tidsrum, der er tilstraekkelig langt til at dakke det tidsrum,
hvori preverne eller uddrag er blevet opbevaret under de tilsvarende undersogelser.

Der skal gives detaljerede oplysninger med hensyn til proveforberedelse og lagerbetingelser (temperatur og
varighed) for prover og ekstrakter. Hvis nedbrydningen under opbevaring er signifikant (> 30 %), skal det over-
vejes at andre lagerbetingelserne eller at undlade at oplagre proverne forud for analyse. Alle undersogelser, hvor
lagerbetingelserne har vearet utilfredsstillende, skal gentages.
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Lagerstabilitetsdata fra opbevaring af proveekstrakter er ogsd pakraevet, medmindre proverne analyseres inden 24
timer efter ekstrahering.

Alle resultater skal angives i absolutte verdier i mg/kg, ikke korrigeret for genfinding, og som en procentdel af
den nominelle spikeveardi.

Metabolisme, fordeling og angivelse af restkoncentrationer

Der skal fremlaegges metabolismedata, som er reprasentative for eksisterende eller patenkt godt landmandskab
(GAP), samt et skematisk diagram over metaboliseringsvejene i planter og dyr med en kort forklaring af
fordelingen og de involverede kemiske forandringer. Disse undersogelser skal udferes med en eller flere radio-
aktivt markede former af aktivstoffet og, hvis det er relevant, aktivstoffets og dets metabolitters stereoisomere
former. For planteekstrakter kan der velges en anden tilgang, sifremt dette begrundes pé tilfredsstillende vis.

For planter er formdlet med disse undersogelser er:

a) at give et estimat over de samlede endelige restkoncentrationer i den relevante del af afgroder pd hesttids-
punktet efter behandling som patankt

b) at identificere de veesentligste bestanddele af den samlede endelige restkoncentration
¢) at give indikation af fordelingen af restkoncentrationer mellem relevante dele af afgroden

d) at bestemme mangderne af de vasentligste bestanddele af restkoncentrationen og at fastsld ekstraherings-
processers effektivitet i henseende til sidanne bestanddele

e) at karakterisere og bestemme mengderne af konjugerede og bundne restkoncentrationer

f) at angive, hvilke bestanddele der skal analyseres for i undersogelser til kvantitativ bestemmelse af restkoncen-
trationer (restkoncentrationer i afgroder).

For dyr bestemt til fodevareproduktion er formalet med disse undersogelser:
a) at give et estimat over samlede endelige restkoncentrationer i spiselige animalske produkter

b) at identificere de vasentligste bestanddele af den samlede endelige restkoncentration i spiselige animalske
produkter

¢) at give indikation af fordelingen af restkoncentrationer mellem relevante spiselige animalske produkter
d) at godtgere, hvorfor en restkoncentration ber eller ikke ber Klassificeres som fedtopleselig

¢) at bestemme mangden af den samlede restkoncentration i visse animalske produkter (melk eller @g) og
ekskrementer

f) at bestemme mangderne af de veasentligste bestanddele af restkoncentrationen og at fastsld ekstraherings-
processers effektivitet i henseende til sidanne bestanddele

at karakterisere og bestemme mangderne af konjugerede og bundne restkoncentrationer

[}
=

=

at angive, hvilke bestanddele der skal analyseres for i undersegelser til kvantitativ bestemmelse af restkoncen-
trationer (fodringsforseg med husdyr)

i) at tilvejebringe data, ud fra hvilke der kan traffes beslutning vedrorende det eventuelle behov for fodrings-
forseg med dyr bestemt til fodevareproduktion.

Resultaterne af metabolismeundersogelsen med fjerkra, normalt aglaggende hener, skal ekstrapoleres til alle
fjerkrae bestemt til fodevareproduktion, mens resultaterne af metabolismeundersegelsen med drevtyggere, normalt
lakterende geder, og, hvis det er nedvendigt, med svin skal ekstrapoleres til alle pattedyr bestemt til fodevare-
produktion.

Metabolitter, der ikke pavises i undersagelserne af absorption, fordeling, metabolisme og udskillelse eller ikke kan
forklares som mellemprodukter, men pavises i metabolisme/omdannelsesundersggelser (planter, dyr bestemt til
fodevareproduktion, forarbejdning og efterfolgende afgroder), skal betragtes som relevante for vurderingen af
risikoen for forbrugerne, medmindre der er videnskabeligt belag (sdsom struktur-aktivitetsforhold eller toksiko-
logiske »bridging«-studier) for, at de ikke udger en potentiel risiko for forbrugerne i de relevante koncentrationer.
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6.2.1.

Planter
Krav om testfoplysninger

Der skal udferes undersogelser pa planter, medmindre ingen dele af planterne eller planteprodukterne vil blive
anvendt som fodevare eller fodermiddel, eller medmindre der foreligger en »nul rest-situation« (f.eks. anvendelse
som lokkemad).

Testbetingelser

Metabolismeundersogelser skal udformes under hensyntagen til den pétenkte anvendelsesmetode (sdsom
frobejdsning, udbringning pd jord/bladsprejtning, dypning eller tigesprojtning) og aktivstoffets egenskaber
(sésom systemiske egenskaber eller flygtighed). Metabolismeundersogelser skal omfatte afgroder fra forskellige
kategorier af afgreder, som de pagaldende plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, vil skulle
anvendes til. [ denne forbindelse kan afgreder betragtes som tilhorende en af folgende kategorier:

a) frugt (kode F)

b) rodfrugter (kode R)

¢) bladgrentsager (kode L)

d) korn/gras (kode C/G)

e) balgfrugter og oliefro (kode P/O)

f) andet.

Kategorien »andet« ma kun anvendes i konkrete, relevante tilfelde.

Der skal fremlagges en metabolismeundersagelse for hver enkelt type afgredegruppe, som midlet patenktes
anvendt til. Der skal udferes metabolismeundersogelser pd mindst tre repraesentative afgreder (fra de forskellige
grupper af afgroder undtagen »andet«) med henblik pa ekstrapolering af resultaterne af metabolismeundersogelser
af et aktivstof til alle afgredegrupper. Hvis resultaterne af disse tre undersogelser viser en sammenlignelig
metaboliseringsvej (kvalitativt og i mindre grad kvantitativt), er yderligere undersogelser ikke pakreevet. Hvis
resultaterne af de foreliggende undersogelser fra tre af disse kategorier giver indikation af, at nedbrydningsvejen
ikke er den samme i alle tre kategorier, skal der fremlagges undersogelser fra de resterende kategorier, undtagen
»andete.

Hvis der anseges om godkendelse for én enkelt afgredegruppe, er det tilstraekkeligt at udfere metabolismeun-
dersogelser 1 én afgrode fra den pagaldende afgredegruppe, sd leenge afgraden reelt er reprasentativ for den
pagzldende afgredegruppe og metaboliseringsvejen er kendt.

Undersogelserne skal afspejle det pataenkte menster for anvendelse af aktivstoffet, f.eks. behandling af blade eller
jord/fre eller behandling efter host. Hvis der f.eks. er gennemfort tre undersegelser med bladsprejtning, og der pé
et senere tidspunkt pataenkes anvendelse pd jord (sdsom frebejdsning, udbringning af granulat eller vanding af
jord (soil drench)), skal der udferes mindst én yderligere undersogelse, som afspejler anvendelse pé jord. Ansegeren
skal drefte muligheden af at lade en undersogelse af bladsprejtning erstatte af en undersogelse af udbringning
efter host med de nationale kompetente myndigheder.

Der skal fremlagges en vurdering af resultaterne af forskellige undersogelser med hensyn til:
a) stedet, hvor stoffet optages (f.eks. gennem blade eller radder)
b) dannelsen af metabolitter og nedbrydningsprodukter

¢) restkoncentrationers fordeling mellem de relevante dele af afgraden ved hest (med sarlig vagt pa fodevarer og

foder)
d) metaboliseringsvejene.

Hvis undersogelserne viser, at aktivstoffet eller relevante metabolitter eller nedbrydningsprodukter ikke optages af
planterne, skal dette forklares.
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6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

Fjerkree
Krav om testfoplysninger

Der skal fremlagges metabolismeundersegelser pa fjerkra, hvis plantebeskyttelsesmidlet skal anvendes i afgreder,
hvoraf dele eller produkter, ogsa efter forarbejdning, gives som foder til fjerkree, og hvis indtaget forventes at ville
overstige 0,004 mg/kg legemsveegt/dag ().

Testbetingelser

Undersagelserne skal udfores pd agleggende hener.

Doseringen skal mindst svare til den sandsynlige maksimale daglige eksponering, der er resultatet af alle de
pataenkte anvendelser.

Hvis det ikke er muligt at identificere metabolitter med doser pd 10 mg/kg foder (torstof), kan der anvendes
hejere doser.

Udfores der ikke fodringsforseg, skal metabolismeundersogelsen omfatte fastleggelse af plateauniveauer i «g,
under hensyntagen til at plateauniveauerne normalt forekommer senest 14 dage efter pabegyndelsen af dose-
ringen i aglaggende fjerkra.

Lakterende drovtyggere
Krav om testfoplysninger

Der skal fremlaegges metabolismeundersogelser pd lakterende drevtyggere, hvis plantebeskyttelsesmidlet skal
anvendes i afgreder, hvoraf dele eller produkter, ogsa efter forarbejdning, gives som foder til drevtyggere, og
hvis indtaget forventes at ville overstige 0,004 mg/kg legemsvagt/dag.

Testbetingelser

Undersegelserne skal om muligt udferes pd lakterende geder eller alternativt pd lakerende koer.

Doseringen skal mindst svare til den sandsynlige maksimale daglige eksponering, der er resultatet af alle de
patenkte anvendelser.

Hvis det ikke er muligt at identificere de vigtigste metabolitter med doser pad 10 mg/kg foder (terstof), kan der
anvendes hojere doser.

Udfores der ikke fodringsforseg, skal metabolismeundersogelsen omfatte fastleggelse af plateauniveauer i melk,
under hensyntagen til at plateauniveauerne normalt forekommer 5-7 dage efter pabegyndelsen af doseringen i
lakterende drovtyggere.

Svin
Krav om testfoplysninger

Der skal fremlagges metabolismeundersegelser pa svin, hvis plantebeskyttelsesmidlet anvendes i afgreder, hvoraf
dele eller produkter, ogsé efter forarbejdning, gives som foder til svin, og hvis det viser sig, at metaboliserings-
vejene afviger signifikant hos rotter i forhold til hos drevtyggere, og indtaget forventes at ville overstige
0,004 mgfkg legemsvagt/dag.

Testbetingelser

Undersogelserne skal udferes pa svin.

Doseringen skal mindst svare til den sandsynlige maksimale daglige eksponering, der er resultatet af alle de
patenkte anvendelser.

Hvis det ikke er muligt at identificere metabolitter med doser pd 10 mg/kg foder (torstof), kan der anvendes
hejere doser.

Undersegelsen skal have samme varighed som for lakterende drevtyggere.

(") Mglkg legemsvaegt/dag = mg aktivstof pr. kg legemsveagt for den pagaldende art pr. dag.
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6.2.5.

6.3.

Fisk
Krav om testfoplysninger

Metabolismeundersogelser pa fisk kan vaere pakreevet, hvis plantebeskyttelsesmidlet anvendes i afgroder, hvoraf
dele eller produkter, ogsa efter forarbejdning, gives som foder til fisk, og hvis de patenkte anvendelser kan
resultere i restkoncentrationer i foder.

Der kan gores brug af resultaterne af de i punkt 8.2.2.3 omhandlede undersogelser, hvis der er videnskabeligt
belaeg for, at resultaterne af disse undersegelser kan antages at vare akvivalente. Der skal tages serligt hensyn til
de forskellige indtagelsesveje.

Forseg til undersogelse af omfanget af restkoncentrationer i planter

Formilet med forseg til undersegelse af omfanget af restkoncentrationer i planter er folgende:

— at bestemme de storste, sandsynlige restkoncentrationsmeengder for alle bestanddele, der indgér i de forskel-
lige restkoncentrationsdefinitioner i behandlede afgrader ved hest eller udtagning fra lager i overensstemmelse
med det foresldede GAP og

— at bestemme nedbrydningshastigheden for restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler i planter, hvis det er
relevant.

Krav om test/oplysninger

Disse undersogelser skal altid udferes, hvis plantebeskyttelsesmidlet skal udbringes pé planter eller plantepro-
dukter, der bruges som fodevarer eller foder, eller hvis restkoncentrationer kan optages af sddanne planter fra jord
eller andre substrater, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra fyldestgorende data om en anden afgrede.

Ved planlagningen af restkoncentrationsforseg skal det tages i betragtning, at oplysninger om restkoncentratio-
nerne i modne eller umodne afgroder kan vare af interesse for sd vidt angér risikovurderingen pa andre omrader,
f.eks. med hensyn til okotoksikologi eller arbejdstagernes sikkerhed.

Testbetingelser

Kontrollerede restkoncentrationsforseg skal vere i overensstemmelse med det foresldede kritiske GAP. Testbetin-
gelserne (sdsom sterste antal foresldede udbringninger, korteste interval mellem udbringninger, hejeste dosering
og koncentration og mest kritiske sikkerhedsintervaller (') med hensyn til eksponering) skal defineres til bestem-
melse af de storste restkoncentrationer, der med rimelighed kan forventes at ville opstd, og skal veere reprasen-
tative for de realistiske betingelser ved det kritiske GAP, som aktivstoffet vil blive anvendt inden for rammerne af.

Ved fastleeggelsen af et program for kontrollerede restkoncentrationsforseg skal der tages hensyn til faktorer som
f.eks. de vigtigste dyrkningsomrader og det spektrum af betingelser, der kan forventes at ville gore sig galdende i
de pagaldende omrader.

Der skal tages hensyn til forskelle i landbrugsproduktionsmetoder (f.eks. anvendelse pa friland/anvendelse i
vaksthus), produktionssasoner og formuleringstyper.

For sd vidt angdr vurderinger af restkoncentrationers opforsel og fastsattelse af maksimalgranseveardier for
restkoncentrationer (MRL) i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 396/2005 opdeles EU i to zoner — en
nordeuropaisk og en sydeuropaisk zone. For anvendelse i vaksthus, behandling efter hest og behandling af
tomme lagerrum gealder én restkoncentrationszone.

Det er vanskeligt at afgere, hvor mange forsag der som minimum skal udferes, inden forsegsresultaterne
evalueres. Ud fra den antagelse, at alle andre variable med indvirkning pé restkoncentrationsmangden er
sammenlignelige, varierer minimumsantallet af forseg for hver restkoncentrationszone mellem mindst 4 forseg
for en mindre vigtig afgrede og mindst 8 forseg for en hovedafgrode.

Hvis GAP er det samme i begge restkoncentrationszoner, er det dog normalt tilstrackkeligt med 6 forseg, jevnt
fordelt over de reprasentative dyrkningsomréder, for en mindre vigtig afgrede.

Antallet af undersegelser, der skal udferes, kan reduceres, hvis restkoncentrationsforseg viser, at restkoncen-
trationsmeangden i planter eller planteprodukter er lavere end LOQ. Antallet af test méd ikke vere lavere end
minimumsantallet pa tre pr. zone for mindre vigtige afgreder og fire pr. zone for hovedafgrader.

(") Med sikkerhedsintervaller menes der i dette afsnit intervaller inden hest (behandlingsfrister), tilbageholdelsesperioder eller oplagrings-

perioder, hvis der er tale om behandlinger efter host.
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6.4.

6.4.1.

I tilfelde, hvor der pa grundlag af reprasentative metabolismeundersogelser af planter forventes en »nul rest-
situations, skal der udferes tre test pa produkter, der udger en vigtig del af foden. Der kraves ingen forseg for
produkter, der spiller en ubetydelig rolle i feden. En »nul rest-situation« kan forventes, hvor der ikke pavises
restkoncentrationer i undersegelser med overdrevent hej dosering i forhold til de patenkte doser.

Forudsat at betingelserne er sammenlignelige, og forsegene er spredt bredt over forskellige zoner, er det tilstrak-
keligt at udfere forseg i én vakstsason.

En del af forsagene kan erstattes af forseg, der udferes uden for EU, forudsat at de er i overensstemmelse med det
kritiske GAP, og produktionsvilkirene (sdsom dyrkningsmetoder og vejrforhold) er sammenlignelige.

Der skal udferes forseg, som viser restkoncentrationers opforsel ved behandling efter host pé forskellige loka-
liteter og med forskellige kultivarer. Der skal udferes en forsegsrakke for hver udbringningsmetode og lagerbe-
tingelse, medmindre den vearst tenkelige situation med hensyn til restkoncentrationer kan fastlegges utvetydigt.

Hvis et plantebeskyttelsesmiddel har bdde en markanvendelse og en indenders anvendelse med det samme GAP,
skal der fremlaegges en fuldsteendig datapakke for begge situationer, medmindre det allerede er accepteret, at én af
de to anvendelser udger det kritiske GAP.

Det skal i hvert enkelt tilfelde, under hensyntagen til plantemorfologi og anvendelsesbetingelser, undersoges,
hvorvidt det er muligt at ekstrapolere fra den afgrede, der er anvendt til metabolismeundersogelsen, til andre
afgroder i samme afgrodegruppe.

Hvis en signifikant del af det spiselige produkt er til stede ved udbringningen, skal halvdelen af de fremlagte
kontrollerede restkoncentrationsforseg omfatte data, der viser tidseffekten pd tilstedevarende restkoncentrationer
(restelimineringstest), medmindre den spiselige del ikke eksponeres ved udbringningen af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte anvendelsesbetingelser. For afgreder, der hestes efter blomstring (sdsom frugt eller frugt-
grontsager), er en signifikant del af den spiselige afgrade til stede fra tidspunktet for fuld blomstring (BBCH 65)
og fremefter. For de fleste afgreder, hvorfra der hostes bladdele (f.eks. salat), er denne betingelse opfyldt, hvis 6
rigtige blade, bladpar eller kranse har foldet sig ud (BBCH 16).

Hvis der er tale om et aktivstof, for hvilket der er udledt en ARfD, kan fordelingen af restkoncentrationer mellem
de enkelte enheder undersoges ved hjalp af variabilitetstest. Hvis der foreligger et tilstrackkeligt antal resultater,
kan standardvariabilitetsfaktoren erstattes af en specifik faktor udledt af disse undersogelser.

Fodringsforseg

Formalet med fodringsforseg er at bestemme restkoncentrationer i animalske produkter, som skyldes restkoncen-
trationer i foder.

Resultaterne af et fodringsforseg med @glaeggende hener skal ekstrapoleres til alle fjerkre bestemt til fodevare-
produktion. Resultaterne af et fodringsforseg med lakterende keer og, hvis det er nedvendigt, med svin skal
ekstrapoleres til alle pattedyr bestemt til fedevareproduktion.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlegges fodringsforseg, hvis metabolismeundersegelser giver indikation af, at der kan forekomme
restkoncentrationer i mangder pa over 0,01 mg/kg i spiseligt dyrevaev, malk, ag eller fisk, under hensyntagen til
den restkoncentrationsmangde i potentielle foderstoffer, der er fremkommet ved 1 x dosis, beregnet pa torstof-
basis.

Der kraves ikke fodringsforseg, hvis indtaget er pa under 0,004 mg/kg legemsvaegt/dag, undtagen i tilfelde, hvor
restkoncentrationen, dvs. aktivstoffet, dets metabolitter eller nedbrydningsprodukter som defineret i restkoncen-
trationsdefinitionen til risikovurderingsformal, har tendens til at blive akkumuleret.

Fjerkree

Der skal udferes fjerkraefodringsforseg med agleggende honer. Hver behandling ber omfatte mindst ni kyllinger.

Normalt skal foderet tildeles i tre doser (forste dosis = forventet restkoncentrationsniveau). Dyrene skal modtage
stoffet i mindst 28 dage, eller indtil plateauniveauet er ndet i @g.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.
6.5.1.

Drovtyggere
Der skal udferes drovtyggerfodringsforseg med lakterende koer. Hver behandling skal omfatte mindst tre malke-
koer.

Normalt skal foderet tildeles i tre doser (forste dosis = forventet restkoncentrationsniveau). Dyrene skal modtage
stoffet i mindst 28 dage, eller indtil plateauniveauet er ndet i malk.

Svin

Fremgar det af metabolismeundersogelserne, at metaboliseringsvejene afviger signifikant hos svin i forhold til hos

drevtyggere, kan der udferes et svinefodringsforseg. Hver behandling skal omfatte mindst tre svin.

Normalt skal foderet tildeles i tre doser (forste dosis = forventet restkoncentrationsniveau). Dyrene skal modtage
stoffet i mindst samme tidsrum som drevtyggere.

Fisk

Et fiskefodringsforseg kan vere pdkraevet, hvis der pa grundlag af resultaterne af fiskemetabolismeundersogelsen
og estimaterne over de maksimale restkoncentrationer, der vil kunne forekomme i fiskefoder, med rimelighed kan
forventes restkoncentrationer i mangder pd over 0,01 mg/kg i spiseligt vav. Der ber i sarlig grad fokuseres pd
lipofile stoffer, der har en iboende tendens til akkumulering.

Virkninger af forarbejdning

Restkoncentrationens art

Undersogelser af restkoncentrationens art har til formadl at fastsld, hvorvidt der fremkommer nedbrydnings- eller
reaktionsprodukter fra restkoncentrationer i det rd landbrugsprodukt under forarbejdning, hvilket kan krave en
sarskilt risikovurdering.

Krav om testfoplysninger

Der skal fremlagges undersogelser af restkoncentrationers art ved forarbejdning, hvis der kan forekomme rest-
koncentrationer i vegetabilske eller animalske produkter, der underkastes forarbejdning, i mangder pa 0,01 mg/kg
eller derover (pd grundlag af restkoncentrationsdefinitionen til risikovurderingsformal for det uforarbejdede
produkt). Undersogelser er dog ikke pakravet i folgende tilfelde:

— Der er tale om stoffer med en vandopleselighed pa < 0,01 mg/L.

— Der er udelukkende tale om simple fysiske behandlinger, som ikke indebaerer sndring af produktets tempe-
ratur, f.eks. vask, afpudsning eller presning.

— Restkoncentrationernes fordeling mellem frugtked og ikke-spiselig skal/skral er den eneste virkning af
forarbejdning.
Testbetingelser

Alt efter den forventede mangde og den kemiske sammensatning af restkoncentrationen i det vegetabilske eller
animalske produkt skal der undersoges en rakke reprasentative hydrolysesituationer, med simulering af de
relevante forarbejdningsprocesser, i det omfang det er relevant. Der skal ogsd tages hensyn til virkningerne af
andre processer end hydrolyse samt til den sandsynlige risiko for dannelse af toksikologisk signifikante nedbryd-
ningsprodukter.

Undersogelserne skal udferes med en eller flere radioaktivt maerkede former af det pageeldende stof.

Restkoncentrationens fordeling i ikke-spiselig skal/skreel og frugtkod

Formélet med undersegelser af restkoncentrationens fordeling i ikke spiselig skal/skral og frugtked er:

— at bestemme den mangdemassige fordeling af restkoncentrationer mellem ikke-spiselig skal/skral og

frugtked
— at estimere afskalnings/skralningsfaktorerne
— at foretage et mere realistisk estimat over indtaget af restkoncentrationer via foden.

Krav om test/oplysninger

Disse undersogelser skal fremlagges for planteprodukter, hvis skal/skrel enten er ikke-spiselig (f.eks. meloner og
bananer) eller kun meget sjeldent spises helt af forbrugerne (f.eks. citrusfrugter).
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Testbetingelser

Disse undersogelser skal udferes som led i kontrollerede restkoncentrationsforseg, idet antallet af resultater, der
skal meddeles, atheenger af antallet af restkoncentrationsforseg, der udferes. Der skal lagges sarlig vagt pd mulig
kontaminering af frugtkedet. Der skal traffes alle nedvendige foranstaltninger for at fastlaegge en realistisk
maksimal restkoncentrationsmeengde.

Omfanget af restkoncentrationer i forarbejdede produkter

Hovedformélet med undersogelser af omfanget af restkoncentrationer i forarbejdede produkter er:

— at bestemme den mangdemassige fordeling af restkoncentrationer i de forskellige forarbejdede produkter, der
anvendes som fodevarer eller foder

— at estimere forarbejdningsfaktorerne
— at foretage et mere realistisk estimat over indtaget af restkoncentrationer via foden.

Krav om testfoplysninger

Folgende punkter skal tages i betragtning, ndr der treeffes beslutning om, hvorvidt det er nedvendigt at udfere
forarbejdningstest:

a) et forarbejdet produkts vagt i menneskers kost (f.eks. abler) eller dyrs fede (f.eks. ablekvas)
b) restkoncentrationsmangden i den plante eller det planteprodukt, der skal forarbejdes (normalt > 0,1 mg/kg)

) aktivstoffets og dets relevante metabolitters fysiske og kemiske egenskaber (sdsom fedtopleselighed i tilfaelde af
forarbejdning af oliefro)

d) sandsynligheden for, at der efter forarbejdning af planten eller planteproduktet kan forekomme nedbrydnings-
produkter af toksikologisk betydning.

Hvis maengden af restkoncentrationer er mindre end 0,1 mg/kg, skal der udferes forarbejdningstest, hvis bidraget
fra det pagaldende produkt til det teoretiske maksimale daglige indtag (TMDI) er > 10 % af ADI, eller hvis det
skennede daglige indtag er > 10 % af ARfD for en europzisk forbrugergruppes kost, uanset hvilken gruppe der er
tale om.

Forarbejdningstest er ikke pakravet, hvis de pagaldende planter eller planteprodukter udelukkende anvendes ra
(uforarbejdede) til fodevare- og foderbrug.

I nogle tilfaelde er en simpel beregning tilstraekkelig som grundlag for at bestemme forarbejdningsfaktoren, sisom
faktorerne koncentration som folge af inddampning eller fortynding, sd leenge den pageldende proces ikke ventes
at fd indflydelse pé arten af restkoncentrationer.

Industriel forarbejdning

Hvis egenskaberne ved aktivstoffet, urenheden eller metabolitten, alt efter hvad der er relevant, giver indikation af,
at den/det kan koncentreres i en given forarbejdet fraktion, er en forarbejdningstest pakravet, selv i situationer,
hvor restkoncentrationen i den plante eller det planteprodukt, der skal forarbejdes, er mindre end 0,1 mg/kg. I
sddanne tilfeelde skal der anvendes overdrevent hej dosering med doser pd op til 5 x eller afkortede intervaller
inden hest, ndr det er nedvendigt for at nd op pa en kvantificerbar restkoncentration i den plante eller det
planteprodukt, der skal forarbejdes. En forarbejdningstest er ikke pdkraevet, hvis overdrevent hgj dosering (op til
5 x) ikke giver en kvantificerbar restkoncentration i den plante eller det planteprodukt, der skal forarbejdes.
Fytotoksicitetsaspektet skal tages indgd i grundlaget for beslutninger vedrerende behandlinger med overdrevent
hej dosering.

Forarbejdning i hjemmet

Forarbejdningstest er ikke pdkravet for omdannelsesprocesser i hjemmet/private husholdninger eller industrielle
omdannelsesprocesser af begranset betydning, hvis der ikke findes restkoncentrationer i mangder pd 0,1 mg/kg
eller derover i det uforarbejdede landbrugsprodukt ved det anbefalede GAP fra kontrollerede feltforseg udfert ved
den maksimale dosering i henhold til etiketten og korteste interval inden hest.

Testbetingelser

Forarbejdningstest skal reprasentere husholdningstilberedninger (f.cks. kogte grontsager) eller kommercielle indu-
striprocesser (f.eks. fremstilling af @blesaft). Forarbejdningstest skal som minimum udferes pé en reprasentativ
afgrade fra en afgredegruppe, som midlet pateenkes anvendt til. Valget af afgrade og proces skal dokumenteres og
begrundes.
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6.6.

Den teknologi, der benyttes i forarbejdningstest, skal i videst mulige omfang svare til forholdene i praksis. For
hver afgrede, der skal underseges, skal der udferes to test til bestemmelse af koncentrations- og fortyndings-
faktorer i forarbejdede produkter. Hvis der gores brug af mere end én forarbejdningsmetode, valges den metode,
der forventes at ville give de storste restkoncentrationer i det forarbejdede produkt til konsum. Resultaterne skal
ekstrapoleres til alle afgroder i en afgredegruppe, der underkastes den samme proces.

Naér resultaterne af de to undersegelser (forarbejdningsfaktoren) varierer med mere end 50 % i de vigtigste
forarbejdede produkter, skal der fremlagges yderligere undersogelser til udledning af en konstant forarbejdnings-
faktor.

Der skal udferes yderligere undersogelser, hvis det skennede indtag via foden, estimeret ved hjeelp af forarbejd-
ningsfaktorer udledt ved ekstrapolering, overstiger ADI eller ARfD. Disse undersegelser skal udferes for de
vigtigste processer og produkter, som bidrager mest til overskridelsen af ADI/ARD.

Restkoncentrationer i efterfolgende afgroder

Der skal udferes undersogelser for restkoncentrationer i efterfolgende afgreder for at gere det muligt at
bestemme arten og omfanget af den potentielle akkumulering af restkoncentrationer i efterfolgende afgroder
som et resultat af optagelse fra jorden samt omfanget af restkoncentrationer i efterfolgende afgreder under
realistiske feltbetingelser.

Undersogelser pa efterfolgende afgrader er ikke pakrevet for anvendelser af plantebeskyttelsesmidler i perma-
nente afgroder (sdsom afgrodegruppen, der omfatter citrus- og kernefrugter), semipermanente afgroder (sdsom
asparges, ananas) eller svampe, nir sadskifte pd samme substrat ikke er en del af normal landbrugsmaessig
praksis.

Metabolisme i efterfolgende afgrader

Formélet med metabolismeundersogelser pé efterfolgende afgroder er:

a) at give et estimat over de samlede endelige restkoncentrationer i den relevante del af afgroder pa hesttids-
punktet i efterfolgende afgroder efter behandling af den foregdende afgrode som patenkt

b) at identificere de vasentligste bestanddele af den samlede endelige restkoncentration
¢) at give indikation af restkoncentrationernes fordeling i de relevante dele af afgreden
d) at bestemme mangderne af de vasentligste bestanddele af restkoncentrationen

e) at angive yderligere bestanddele, som der skal analyseres for i undersegelser til kvantitativ bestemmelse af
restkoncentrationer (undersogelser af efterfolgende afgreder i felten)

f) at fastsette eventuelle begreensninger for vekseldrift

o
=

at treeffe beslutning vedrerende nedvendigheden af restkoncentrationsforseg i efterfolgende afgroder i felten
(begraensede felttest).

Krav om testfoplysninger

Der skal fremlaegges metabolismeundersogelser pa efterfolgende afgreder, hvis moderforbindelsen eller jordme-
tabolitter er persistente i jord, eller hvis der forekommer signifikante koncentrationer af metabolitter i jord.

Metabolismeundersogelser pa efterfolgende afgroder er ikke pakraevet, hvis de vaerst tenkelige betingelser pd
fyldestgorende vis kan reprasenteres af andre tilgeengelige undersegelser i behandlede afgreder i overensstem-
melse med punkt 6.2.1, hvor plantebeskyttelsesmidlet er udbragt direkte pa jorden (f.eks. ved udbringning for
saning[plantning eller for fremspiring).

Testbetingelser

Metabolismeundersogelser skal omfatte mindst tre afgreder fra tre forskellige grupper af afgreder: rod- og
knoldgrentsager, bladgrentsager og korn. Det kan vere relevant med data fra flere afgredegrupper med
henblik pé fastsettelse af MRL. Afgraderne skal plantes i jord, der er behandlet med den anbefalede samlede
maksimumsdosering for de foregdende afgreder efter et passende genbeplantningsinterval, der imiterer fejlslagen
host tidligt i afgredens vakstcyklus, sedskifte i samme vakstperiode eller -dr og sedskifte i den/det efterfolgende
vakstperiode eller -ar.
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6.6.2.  Omfanget af restkoncentrationer i efterfolgende afgroder

Formélet med undersogelser af restkoncentrationer i efterfolgende afgroder er:
a) at gore det muligt at foretage en vurdering af omfanget af restkoncentrationer i efterfolgende afgroder
b) at fastsatte eventuelle begransninger for vekseldrift

¢) at tilvejebringe oplysninger til evaluering af restkoncentrationernes betydning i vurderingen af risikoen ved
indtagelse

d) at treeffe beslutning vedrerende nedvendigheden af MRL for restkoncentrationer i efterfolgende afgroder.

Krav om test/oplysninger

Hvis metabolismeundersogelserne giver indikation af, at der kan forekomme restkoncentrationer af aktivstoffet
eller af relevante metabolitter eller nedbrydningsprodukter, enten fra plantemetabolisme eller fra metabolisme i
jord (> 0,01 mg[kg), skal der udferes begransede felttest og om nedvendigt feltforsag.

Undersogelser er ikke pakravet i folgende tilfaelde:
— Der skal ikke udferes metabolismeundersogelser pd efterfolgende afgroder.

— Det fremgdr af metabolismeundersogelser pé efterfolgende afgroder, at der ikke kan forventes potentielt
problematiske restkoncentrationer i sddanne afgroder.

Testbetingelser

Ovennavnte mal skal opfyldes efter en trinvis fremgangsmade. P4 forste trin skal der udferes begraensede felttest
pa to lokaliteter i vigtige dyrkningsomréder. Til testen skal anvendes det plantebeskyttelsesmiddel, der soges om
godkendelse af, eller en formulering, der minder meget om dette.

Der kreaves ikke yderligere undersegelser, hvis der pa grundlag af resultaterne af undersegelserne pé forste trin
ikke kan forventes péviselige restkoncentrationer i efterfolgende afgreder (< 0,01 mg/kg), eller hvis der ikke i
metabolismeundersogelser er pavist restkoncentrationer, der nedvendigger en risikovurdering.

Til undersegelserne pa andet trin skal der fremlagges yderligere data, der gor det muligt at foretage en passende
vurdering af risiciene ved indtagelse og at fastseette MRL. Disse undersggelser skal omfatte den almindelige praksis
med hensyn til vekseldrift. De skal udferes under hensyntagen til kravene i punkt 6.3. Forseg skal udferes, s de i
videst mulige udstrakning er i overensstemmelse med landbrugspraksis, pd afgreder, der er reprasentative for de
vigtigste afgrodegrupper. Der skal udferes mindst fire forseg pr. afgrode pé tvars af EU pa ét dr. Disse forseg skal
udferes i de vigtigste produktionsomrdder pa tveers af EU med den hejeste dosering, der er anvendt til de
foregdende afgroder. Hvis anvendelsen af persistente aktivstoffer pd arsbasis resulterer i hejere plateaukoncen-
trationer i jord end en enkelt anvendelse, skal plateaukoncentrationen tages i betragtning. De nedvendige rest-
koncentrationsforsegsdata skal opstilles i samrdd med de nationale kompetente myndigheder i medlemsstaterne.

6.7.  Foresliede restkoncentrationsdefinitioner og maksimalgraenseveerdier
6.7.1. Foresldede restkoncentrationsdefinitioner
Folgende elementer skal tages i betragtning, nar det vurderes, hvilke forbindelser der skal indgd i restkoncen-
trationsdefinitionen:
— forbindelsernes toksikologiske betydning
— de mangder, der kan formodes at ville veere til stede

— analysemetoderne, der foreslas til kontrol og overvigning efter godkendelse.

Der kan vere behov for to forskellige restkoncentrationsdefinitioner: én til hindheavelsesformdl, baseret pd
markerkonceptet, og én til risikovurderingsformal, under hensyntagen til toksikologisk relevante forbindelser.

Analysearbejdet i restkoncentrations- og fodringsforseg skal omfatte alle bestanddele, der indgér i restkoncen-
trationsdefinitionen til risikovurderingsformal.
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6.7.2.  Foresldede maksimalgranseveerdier for restkoncentrationer (MRL) og begrundelse for, at disse niveauer er acceptable

Der skal tilvejebringes en maksimalgransevardi for alle vegetabilske og animalske produkter, der er omfattet af
forordning (EF) nr. 396/2005. For alle andre vegetabilske og animalske produkter, der anvendes som fedevarer
eller foder, samt for tobak og leegeurter skal der tilvejebringes et vejledende niveau, dvs. et niveau, der er udledt
ud fra de samme principper, som ligger til grund for fastsattelsen af MRL.

Forarbejdningsfaktorerne skal angives for forarbejdede produkter, medmindre forarbejdningstest ikke er pakreaevet.

Endvidere skal der fra kontrollerede forseg udledes medianvardier (STMR) og hgjeste vaerdier (HR) for restkon-
centrationer samt, i de tilfelde hvor der fremlagges forarbejdningsfaktorer, STMR-P- og HR-P-vaerdier.

I undtagelsestilfaelde, hvor betingelserne i artikel 16, stk. 1, i forordning (EF) nr. 396/2005 er opfyldt, kan der
foreslas MRL pé grundlag af overvigningsdata. I sidanne tilfaelde skal forslaget omfatte 95-percentilen af data-
populationen ved et konfidensniveau pa 95 %.

6.7.3. Foresldede maksimalgrenseveerdier for restkoncentrationer (MRL) og begrundelse for, at disse niveauer er acceptable for
importerede produkter (importtolerancer)

Punkt 6.7.2 gzlder for de foresliede MRL for importerede produkter (importtolerancer).

6.8.  Foresldede sikkerhedsintervaller

Der skal fastleegges sikkerhedsintervaller (dvs. intervaller inden hest for pataenkte anvendelser eller tilbagehol-
delsesperioder eller oplagringsperioder i tilfaelde af anvendelse efter heost) under hensyntagen til den skadegorer,
der skal bekampes, og resultaterne af data fra restkoncentrationsforseg. Intervallerne skal vare pa mindst én dag.

6.9.  Sken over potentiel og faktisk eksponering via foden og andre kilder

Ved estimering af eksponeringen skal man holde sig for gje, at der i risikovurderingen skal tages hensyn til den
restkoncentrationsdefinition, der er fastlagt til risikovurderingsformal.

Hvis det er relevant, skal der tages hensyn til den mulige forekomst af pesticidrester fra andre kilder end
almindelig anvendelse af aktivstoffer i plantebeskyttelsesmidler (f.cks. anvendelse af aktivstoffer resulterende i
faelles metabolitter og anvendelse som biocider eller veterinerleegemidler) og til eksponeringen for dem sammen-
lagt. Desuden skal den kumulative eksponering for mere end ét aktivstof tages i betragtning, i det omfang det er
relevant.

6.10. Andre undersegelser
6.10.1. Restkoncentrationsmengden i pollen og biavlsprodukter

Formdlet med disse undersogelser er at bestemme restkoncentrationer i pollen og biavlsprodukter til konsum som
folge af restkoncentrationer, der optages af honningbier fra afgreder i blomst.

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

AFSNIT 7
Skaebne og opforsel i miljoet
7.1. Skaebne og opfersel i jord

Alle relevante oplysninger om den i undersggelserne anvendte jords type og egenskaber, herunder pH, indhold
af organisk kulstof, partikelstorrelsesfordeling og vandbindingsevne, skal fremlagges.

Den mikrobielle biomasse af jordbundsprever, der anvendes til laboratorienedbrydningstest, skal bestemmes
umiddelbart inden testens pabegyndelse og ved dens afslutning.

De jordtyper, der anvendes til nedbrydnings-, adsorptions- og desorptions eller mobilitetstest, skal veere
reprasentative for det spektrum af landbrugsjordtyper, der er typiske for de forskellige omrader i EU, hvor
midlet anvendes eller forventes anvendt.

Jordproverne skal opfylde folgende betingelser:
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7.1.1.1.

— De omlfatter forskellige indhold af organisk kulstof, partikelstorrelsesfordelinger og pH-vaerdier e caci)-

— De omfatter, hvis nedbrydning eller mobilitet ud fra andre oplysninger mé forventes at vare pH-athangig,
f.eks. oplaselighed og hydrolysehastighed (jf. punkt 2.7 og 2.8), ca. felgende pH-vardiintervaller e cacn):
5-6, 6-7 og 7-8.

Jordproverne skal s& vidt muligt veere frisk udtagne. Hvis det er uomgangeligt nodvendigt at bruge oplagret
jord, skal oplagringen ske i et begranset tidsrum (hojst tre maneder) under veldefinerede og meddelte betin-
gelser, der sikrer jordens mikrobielle levedygtighed. Jord, der har veret opbevaret i lengere tid, kan kun
benyttes til adsorptions- og desorptionstest.

Der ma ikke anvendes jord med ekstreme egenskaber med hensyn til parametre som partikelstorrelsesfordeling,
indhold af organisk kulstof og pH-veerdi.

Felttest skal udferes pa en rakke jordtyper og under vejrforhold, der er reprasentative for de omrader, hvor
midlet anvendes, pa betingelser, der ligger sd tet pd normal landbrugsmessig praksis som muligt. Vejrfor-
holdene skal oplyses, nar der udferes felttest.

Nedbrydningsvej i jord
De meddelte data og oplysninger skal sammen med andre relevante data og oplysninger vaere tilstreekkelige

som grundlag for:

a) om 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 pé et eller andet tidspunkt udger over 10 % af
den tilforte maengde aktivstof, herunder om muligt ikke-ekstraherbare restkoncentrationer

¢) om muligt at identificere enkeltbestanddele, som i mindst to p& hinanden folgende mélinger udger over 5 %
af den tilforte meengde aktivstof

d) om muligt at identificere de enkeltbestanddele (> 5 %), for hvilke den maksimale koncentration endnu ikke
er dannet ved undersegelsens afslutning

¢) at identificere eller karakterisere (hvis det er muligt) andre tilstedevaerende enkeltbestanddele
f) at fastlegge det relative forhold mellem de tilstedevarende bestanddele (massebalance)
g) at definere den pagaldende restkoncentration i jord, som ikke-malarter er eller kan blive eksponeret for.

Ved anvendelsen af dette afsnit forstds ved ikke-ekstraherbare restkoncentrationer kemiske stoffer med oprin-
delse i aktivstoffer, der er indeholdt i plantebeskyttelsesmidler, der er anvendt i overensstemmelse med godt
landmandskab, og som ikke kan ekstraheres ved metoder, der ikke signifikant @ndrer disse restkoncentrationers
kemiske identitet eller jordmatricens beskaffenhed. Disse ikke-ekstraherbare restkoncentrationer anses ikke for
at omfatte fragmenter, der er opstiet ad metaboliseringsveje, som forer til naturlige stoffer.

Aerob nedbrydning

Krav om test/oplysninger

Nedbrydningsvejen eller -vejene for acrob nedbrydning skal oplyses, medmindre arten af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder aktivstoffet, og anvendelsesmetoden herfor udelukker kontaminering af jordbunden,
f.eks. indenders anvendelse pa oplagrede produkter eller sirhelingsbehandling af treer med pensel.

Testbetingelser

Der skal fremlaegges undersogelser af nedbrydningsvejen eller -vejene for mindst én jordtype. Iltindholdet skal
fastholdes pé niveauer, der ikke begranser mikroorganismers evne til aecrob metabolisering. Hvis der er grund
til at tro, at nedbrydningsvejen er athangig af en eller flere af jordtypens egenskaber, sisom pH eller lerindhold,
skal nedbrydningsvejen oplyses for mindst én yderligere jordtype, for hvilken disse egenskaber er anderledes.

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

a) aktivstof

b) €O,



3.4.2013 Den Europaiske Unions Tidende

L 93/45

7.1.1.2.

7.1.1.3.

7.1.2.
7.1.2.1.

7.1.2.1.1.

¢) andre flygtige forbindelser end CO,

d) individuelle identificerede omdannelsesprodukter, jf. punkt 7.1.1

e) ikke-identificerede ekstraherbare stoffer

f) ikke-ckstraherbare restkoncentrationer i jord.

Undersogelsen af nedbrydningsveje skal omfatte alle mulige trin til at karakterisere og bestemme mangderne af
ikke-ekstraherbare restkoncentrationer, der er dannet efter 100 dage, ndr de overstiger 70 % af den anvendte
dosis aktivstof. De teknikker og metoder, der anvendes, skal velges i hvert enkelt tilfelde. Hvis de involverede
forbindelser ikke er karakteriseret, skal dette begrundes.

Undersogelsen skal vare mindst 120 dage, medmindre indholdet af ikke-ekstraherbare restkoncentrationer og
CO, efter en kortere periode er af en sddan sterrelsesorden, at de pa palidelig vis kan ekstrapoleres til 100
dage. Undersogelsens varighed skal forleenges, hvis dette er nedvendigt for at fastleegge nedbrydningsvejen for
aktivstoffet og dets metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter.

Anaerob nedbrydning
Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges en test af anacrob nedbrydning, medmindre ansegeren godtger, at det er usandsynligt, at
plantebeskyttelsesmidlerne, der indeholder aktivstoffet, vil blive udsat for anaerobe betingelser ved de pétenkte
anvendelser.

Testbetingelser

Testbetingelserne skal vare som angivet i punkt 7.1.1.1, undtagen hvad angdr iltindholdet, som skal holdes sa
lavt som muligt for at sikre, at mikroorganismer metaboliserer anaerobt.

Jordfotolyse
Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges en fotolysetest pa jord, medmindre ansegeren godtger, at det er usandsynligt, at der vil
forekomme afsetning af aktivstoffet pd jordoverfladen, eller at fotolyse ikke kan forventes at ville bidrage
signifikant til nedbrydningen af aktivstoffet i jord, f.eks. fordi aktivstoffet har en lav lysabsorption.

Nedbrydningshastighed i jord
Laboratorietest

Laboratorietest af nedbrydningen i jord skal give de bedst mulige estimater over den tid, det tager for 50 % og
90 % (DegT50y,, og DegT90y,,) af aktivstoffet og dets metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionspro-
dukter at blive nedbrudt under laboratoriebetingelser.

Aerob nedbrydning af aktivstoffet
Krav om test/oplysninger

Nedbrydningshastigheden i jord skal oplyses, medmindre arten af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
aktivstoffet, og anvendelsesmetoden herfor udelukker kontaminering af jordbunden, f.eks. indenders anvendelse
pa oplagrede produkter eller sarhelingsbehandling af treeer med pensel.

Testbetingelser

Der skal fremlaegges test af hastigheden af aktivstoffets aerobe nedbrydning for tre jordbundstyper ud over den,
der er foreskrevet i punkt 7.1.1.1. Der skal vere tilvejebragt palidelige DegT50- og DegT90-vaerdier for mindst
fire forskellige jordbundstyper.

Testen skal vare mindst 120 dage. Testens varighed skal forlanges, hvis dette er nedvendigt for at bestemme
fraktionerne dannet ved kinetik for metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter. Hvis over
90 % af aktivstoffet nedbrydes inden udlebet af perioden pd 120 dage, kan testens varighed afkortes.

For at undersege temperaturens indflydelse p& nedbrydningen skal der foretages en beregning med en passende
Q10-faktor eller udfores et tilstreekkeligt antal supplerende undersogelser ved et interval af temperaturer.
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7.1.2.1.2.

7.1.2.1.3.

7.1.2.1.4.

7.1.2.2.
7.1.2.2.1.

Aerob nedbrydning af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter
Krav om test/oplysninger

Der skal gives verdier for aerob nedbrydning (DegT50 og DegT90) for mindst tre forskellige jordbundstyper
for metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der forekommer i jord, hvis en af folgende
betingelser er opfyldt:

a) De udger pa et eller andet tidspunkt under undersogelserne over 10 % af den tilforte mangde aktivstof.
b) De udger i mindst to pd hinanden folgende malinger over 5 % af den tilforte mangde aktivstof.

¢) Den maksimale koncentration er endnu ikke dannet ved undersogelsens afslutning, men udger mindst 5 %
af aktivstoffet i den endelige maling.

d) Alle metabolitter fundet i lysimetertest i drlige gennemsnitlige koncentrationer overstiger 0,1 pg/l i perko-
latet.

Undersogelser er ikke pdkraevet, hvis det er muligt at beregne tre DegT50- og DegT90-veardier pa pélidelig vis
ud fra resultaterne af nedbrydningstestene, hvor aktivstoffet er anvendt som teststof.

Testbetingelser

Testbetingelserne skal vare som angivet i punkt 7.1.2.1.1, bortset fra at metabolitten, nedbrydningsproduktet
eller reaktionsproduktet anvendes som teststof. Der skal fremlagges undersogelser af metabolitter, nedbryd-
ningsprodukter og reaktionsprodukter, nar disse er nedvendige for at kunne fastlegge palidelige DegT50- og
DegT90-vardier for mindst tre forskellige jordbundstyper.

Anaerob nedbrydning af aktivstoffet

Krav om test/oplysninger

Hastigheden af aktivstoffets anaerobe nedbrydning skal oplyses, hvis der skal udferes en anaerob test i over-
ensstemmelse med punkt 7.1.1.2.

Testbetingelser

Anaerobe DegT50- og DegT90-veardier for aktivstoffet er pakreevet for testbetingelserne som beskrevet i punkt
7.1.1.2.

Anaerob nedbrydning af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionspro-
dukter

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges en test af anaerob nedbrydning for metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktions-
produkter, der forekommer i jord, hvis de opfylder en af folgende betingelser:

a) De udger pé et eller andet tidspunkt over 10 % af den tilforte mengde aktivstof.

b) De udger i mindst to pd hinanden folgende mélinger (hvis sddanne er mulige) over 5% af den tilforte
mangde aktivstof.

¢) Den maksimale koncentration er endnu ikke dannet ved undersggelsens afslutning, men udger mindst 5 %
af aktivstoffet i den endelige maling (hvis en sddan er mulig).

Ansggeren kan fravige et sidant krav, hvis den pagaldende godtger, at DegT50-vardier for metabolitter,
nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter pa pélidelig vis kan beregnes ud fra resultaterne af testene af
anaerob nedbrydning med aktivstoffet.

Testbetingelser

Der skal fremleegges undersogelser af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter for én jord-
type for testbetingelserne som beskrevet i punkt 7.1.1.2.

Felttest

Test for forsvinden i jord

Test for forsvinden i jord skal give estimater over den tid, det tager for 50 % og 90 % (DisT50q4q OZ
DisT90gq) at forsvinde, og, hvis det er muligt, den tid, det tager for 50 % og 90 % (DegT5041q 0g DegT904.9)
af aktivstoffet at blive nedbrudt under feltbetingelser. Hvis det er relevant, skal der fremlagges oplysninger om
metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter.
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Krav om test/oplysninger

Testene skal udferes for aktivstoffet, dets metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, hvis en
af folgende betingelser er opfyldt:

a) DegT50y,, for aktivstoffet/DegT50,,, eller DisT50y,, for metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktions-
produkter, bestemt ved 20 °C og et vandindhold i jorden relateret til en pF-vardi pd 2 (sugetryk), er over 60
dage i en eller flere jordtyper.

b) DegT90y,, for aktivstoffet/DegT90,,, eller DisT90,,, for metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktions-
produkter, bestemt ved 20 °C og et vandindhold i jorden relateret til en pF-vaerdi pd 2 (sugetryk), er over
200 dage.

Hvis plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, er beregnet til at blive anvendt under kolde vejr-
forhold, skal testene dog udferes, hvis en af folgende betingelser er opfyldt:

a) DegT50y,, for aktivstoffet/DegT50y,, eller DisT50y,, for metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktions-
produkter, bestemt ved 10 °C og et vandindhold i jorden relateret til en pF-vardi pd 2 (sugetryk), er over 90
dage.

b) DegT90y,, for aktivstoffet/DegT90y,, cller DisT90,,, for metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktions-
produkter, bestemt ved 10 °C og et vandindhold i jorden relateret til en pF-vaerdi pd 2 (sugetryk), er over
300 dage.

Hvis det i felttest konstateres, at metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der forekommer i
laboratorietest, er til stede i mengder, der ligger under den laveste teknisk gennemforlige LOQ, som ikke mé
overstige, hvad der svarer til 5% (molar basis) af den nominelle koncentration af det anvendte aktivstof, skal
der ikke fremlegges yderligere oplysninger om disse forbindelsers skeebne og opfersel. I sd fald skal der gives
en videnskabeligt holdbar begrundelse for enhver afvigelse mellem fremkomsten af metabolitter i henholdsvis
laboratorie- og felttest.

Testbetingelser

Der skal fortsattes med individuelle undersogelser pd en rakke reprasentative jordprover (normalt mindst fire
forskellige jordbundstyper pé forskellige geografiske lokaliteter), indtil mindst 90 % af den udbragte mangde er
forsvundet fra jorden eller er blevet omdannet til stoffer, der ikke er omfattet af undersegelsen.

Test for akkumulering i jord

Test for akkumulering i jord skal give tilstrakkelige oplysninger til, at man kan vurdere muligheden for, at
restkoncentrationer af aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter akkumuleres.
Testene for akkumulering i jord skal give estimater over den tid, det tager for 50 % og 90 % (DisT50g.q 0g
DisT90g,q) at forsvinde, og, hvis det er muligt, den tid, det tager for 50 % og 90 % (DegT504 0g DegT904.4)
af aktivstoffet at blive nedbrudt under feltbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Hvis det pé basis af test for forsvinden i jord fastslds, at DisT90g,4 er over ét ar i en eller flere jordtyper, og der
pataenkes gentagen udbringning enten i samme vakstsason eller i forskellige vakstsesoner, skal muligheden
for akkumulering af restkoncentrationer i jord og det niveau, hvorpd der fremkommer en plateaukoncentration,
underspges, medmindre pélidelige oplysninger kan tilvejebringes ved en modelberegning eller anden passende
vurdering.

Testbetingelser

Der skal udferes langtidstest i felten pd mindst to relevante jordbundstyper pé forskellige geografiske lokaliteter
og med flere udbringninger.

Findes den relevante vejledning ikke pd den i punkt 6 i indledningen navnte liste, skal testtypen og -betin-
gelserne droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Adsorption og desorption i jord
Adsorption og desorption

De meddelte oplysninger skal sammen med andre relevante data vere tilstraekkelige til, at man kan bestemme
adsorptionskoefficienten for aktivstoffet og for dets metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsproduk-
ter.
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Adsorption og desorption af aktivstoffet
Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges test af adsorption og desorption af aktivstoffet, medmindre arten af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder aktivstoffet, og anvendelsesmetoden herfor udelukker kontaminering af jordbunden,
f.eks. indenders anvendelse pd oplagrede produkter eller sarhelingsbehandling af tracer med pensel.

Testbetingelser

Der skal fremlaegges undersogelser af aktivstoffet for mindst fire jordbundstyper.

Hvis det pd grund af hej nedbrydningshastighed ikke er muligt at anvende batch-ligevagtsmetoden, skal det
overvejes at anvende andre, alternative metoder sdsom test med kort ligevaegtstid, QSPR (Quantitative Structure
Property Relationship) eller HPLC (hojtryksvaskekromatografi). Hvis det pd grund af svag adsorption ikke er
muligt at anvende batch-ligevaegtsmetoden, skal det overvejes at udfere sgjlenedvaskningstest (jf. 7.1.4.1) som
alternativ metode.

Adsorption og desorption af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionspro-
dukter

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlaegges adsorptions- og desorptionstest for alle metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktions-
produkter, for hvilke en af folgende betingelser er opfyldt i test for nedbrydning i jord:

a) De udger pa et eller andet tidspunkt under undersogelserne over 10 % af den tilforte maengde aktivstof.
b) De udger i mindst to pd hinanden folgende malinger over 5 % af den tilforte mangde aktivstof.

¢) Den maksimale koncentration er endnu ikke dannet ved undersogelsens afslutning, men udger mindst 5 %
af aktivstoffet i den endelige maling.

d) Alle metabolitter fundet i lysimetertest i arlige gennemsnitlige koncentrationer overstiger 0,1 pg/l i perko-
latet.

Testbetingelser

Der skal fremleegges undersogelser af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter for mindst
tre jordbundstyper.

Hvis det pd grund af hej nedbrydningshastighed ikke er muligt at anvende batch-ligevagtsmetoden, skal det
overvejes at anvende andre, alternative metoder sisom test med kort ligevaegtstid, QSPR eller HPLC. Hvis det pd
grund af svag adsorption ikke er muligt at anvende batch-ligevaegtsmetoden, skal det overvejes at udfere
sojlenedvaskningstest (jf. 7.1.4.1) som alternativ metode.

Tidsafhaengig sorption (aged sorption)

Der kan som »higher tier«-information fremlagges oplysninger om tidsathangig sorption (aged sorption).

Krav om test/oplysninger

Behovet for at undersoge tidsathaengig sorption (aged sorption) skal dreftes med de nationale kompetente
myndigheder.

Testbetingelser

Findes den relevante vejledning ikke pd den i punkt 6 i indledningen navnte liste, skal testtypen og -betin-
gelserne droftes med de nationale kompetente myndigheder. Indflydelsen pd nedbrydningshastigheden skal
ogsd tages i betragtning. Data om tidsathangig sorption (aged sorption) skal vare kompatible med den
model, som de pdgzldende verdier vil blive anvendt i.

Mobilitet i jord
Sojlenedvaskningstest
Sojlenedvaskningstest af aktivstoffet

Sojlenedvaskningstest skal give tilstrakkelige data til, at aktivstoffets mobilitets- og nedvaskningspotentiale kan
vurderes.
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Krav om test/oplysninger

Der skal udferes test i mindst fire jordbundstyper, hvis det pd grund af svag adsorption (f.eks. Koc < 251/kg)
ikke ud fra adsorptions- og desorptionstestene, jf. punkt 7.1.2, er muligt at opnd palidelige adsorptionskoef-
ficientvaerdier.

Sojlenedvaskningstest af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionspro-
dukter

Testen skal give tilstreekkelige data til, at metabolitters, nedbrydningsprodukters og reaktionsprodukters mobili-
tets- og nedvaskningspotentiale kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes test i mindst tre jordbundstyper, hvis det pa grund af svag adsorption (f.cks. Koc < 25 l/kg)
ikke ud fra adsorptions- og desorptionstestene, jf. punkt 7.1.2, er muligt at opnd palidelige adsorptionskoef-
ficientveerdier.

Lysimetertest

Der skal om nedvendigt udferes lysimetertest for at tilvejebringe oplysninger om felgende:
— mobiliteten i jord

— potentialet for nedvaskning til grundvandet

— potentialet for udbredelse i jorden.

Krav om test/oplysninger

Beslutningen om, hvorvidt der skal udferes lysimetertest som et eksperimentelt udenders forseg som led i en
trindelt nedvaskningsvurderingsplan, skal traffes under hensyntagen til resultaterne af nedbrydningstest og
andre mobilitetstest og de forventede miljomassige koncentrationer i grundvandet (PECgy), beregnet i over-
ensstemmelse med del A, afsnit 9, i bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013. Testtypen og -betingelserne skal
droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Testbetingelser

Testene skal omfatte den realistisk set varst tenkelige situation og have en sddan varighed, at det er muligt at
observere den potentielle nedvaskning under hensyntagen til jordbundstype, vejrforhold, dosering samt
udbringningshyppighed 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 forsegs-
arbejdets afslutning. Mellemliggende proveudtagning skal undgds, da fjernelse af planter (undtagen ved hest i
overensstemmelse med normal landbrugsmassig praksis) og jord indvirker pd nedvaskningsprocessen.

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

Lysimetrene skal have en dybde pd mindst 100 cm. Jordkernerne skal vare uforstyrrede. Jordtemperaturerne
skal svare til dem, der forekommer i marken. Om nedvendigt vandes der ekstra for at sikre optimal plante-
vakst og for at sikre, at mangden af nedsivende vand svarer til mengden i de omrader, der soges om
godkendelse for. Hvis det af landbrugsmassige grunde er nedvendigt at bearbejde jorden under testningen,
mé dette ikke ske i en dybde pa over 25 cm.

Nedvaskningstest i felten

Der skal om nedvendigt udferes nedvaskningstest i felten for at tilvejebringe oplysninger om folgende:
— mobiliteten i jord

— potentialet for nedvaskning til grundvandet

— potentialet for udbredelse i jorden.

Krav om test/oplysninger

Beslutningen om, hvorvidt der skal udferes nedvaskningstest som et eksperimentelt udenders forsag som led i
en trindelt nedvaskningsvurderingsplan, skal traffes under hensyntagen til resultaterne af nedbrydningstest og
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andre mobilitetstest og de forventede miljemessige koncentrationer i grundvandet (PECgy), beregnet i over-
ensstemmelse med del A, afsnit 9, i bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013. Testtypen og -betingelserne skal
droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Testbetingelser

Testene skal omfatte den realistisk set vearst taenkelige situation under hensyntagen til jordbundstype, vejr-
forhold, dosering samt udbringningshyppighed og -periode.

Vand skal analyseres med passende mellemrum. Restkoncentrationer i jordprofilen i mindst fem lag skal
bestemmes ved forsegsarbejdets afslutning. Mellemliggende udtagning af prever af planter og jordbundsmate-
riale skal undgéds (undtagen ved hest i overensstemmelse med normal landbrugsmassig praksis), da fjernelse af
planter og jord indvirker pd nedvaskningsprocessen.

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

Der skal fremleegges oplysninger om grundvandsspejlet i forsegsmarkerne. Athaengigt af forsagsplanen skal der
foretages en detaljeret hydrologisk karakterisering af forsegsmarken. Hvis der under testen observeres revner i
jorden, skal dette beskrives udferligt.

Der skal tages hensyn til antallet og placeringen af vandopfangningsanordninger. Anordningernes placering i
jorden ma ikke medfere »preferential flow pathsc.
Skebne og opfersel i vand og sediment

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere plantebeskyttelsesmidler,
som indeholder aktivstoffet, og andre relevante oplysninger vere tilstrakkelige som grundlag for at fastlagge
eller foretage et skon over:

a) persistens i vandsystemer (sediment og vand, herunder opslemmede partikler)
b) det omfang, hvori vand- og sedimentlevende organismer er udsat for risiko
¢) potentialet for kontaminering af overfladevand og grundvand.

Nedbrydningsvej og -hastighed i akvatiske systemer (kemisk og fotokemisk nedbrydning)

De meddelte data og oplysninger skal sammen med andre relevante data og oplysninger veare tilstrackkelige
som grundlag for:

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

b) om muligt at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede

¢) at fastsld det relative forhold mellem de tilstedevaerende bestanddele og deres fordeling mellem vand,
herunder opslemmede partikler, og sediment

d) at bestemme den pégaldende restkoncentration, som ikke-mélarter er eller kan blive eksponeret for.

Nedbrydning ved hydrolyse
Krav om test/oplysninger

Hydrolysehastigheden for det oprensede aktivstof ved 20 °C og 25 °C skal bestemmes og oplyses. Test for
nedbrydning ved hydrolyse skal ogsd udferes for nedbrydnings- og reaktionsprodukter, der pé et eller andet
tidspunkt udger over 10 % af den i hydrolysetesten tilforte mangde aktivstof, medmindre der foreligger
tilstraekkelige oplysninger om deres nedbrydning fra den test, der er udfert med aktivstoffet. Der kraves
ikke yderligere oplysninger om hydrolyse af nedbrydningsprodukter, hvis de anses for at vare stabile i vand.

Testbetingelser

Hydrolysehastigheden for pH 4, 7 og 9 ved 20 °C og 25 °C under sterile forhold og i merke skal bestemmes
og oplyses. For aktivstoffer, der er stabile, eller for hvilke hydrolysehastigheden er lav ved 20-25 °C, bestemmes
hastigheden ved 50 °C eller en anden temperatur over 50 °C. Hvis der observeres nedbrydning ved 50 °C eller
temperaturer derover, skal nedbrydningshastigheden bestemmes ved mindst tre andre temperaturer, og der skal
optegnes et Arrhénius-diagram, s hydrolysehastigheden ved 20 °C og 25 °C kan estimeres. Identiteten af
dannede hydrolyseprodukter og de observerede hastighedskonstanter skal oplyses. De ansldede DegT50-
vardier skal oplyses for 20 °C eller 25 °C.
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Direkte fotokemisk nedbrydning

Krav om test/oplysninger

For forbindelser med en molaer (dekadisk) absorptionskoefficient (£) > 10 L x mol™! x cm™ ved en belge-

leengde A = 295 nm skal den direkte fotokemiske omdannelse bestemmes og oplyses for det oprensede
aktivstof, medmindre ansegeren godtger, at overfladevand ikke vil blive kontamineret.

Test for direkte fotokemisk nedbrydning skal ogsd udferes for metabolitter, nedbrydningsprodukter og
reaktionsprodukter, der pd et eller andet tidspunkt udger over 10 % af den i fotolysetesten tilforte meengde
aktivstof, medmindre der foreligger tilstrackkelige oplysninger om deres nedbrydning fra den test, der er udfert
med aktivstoffet.

Der kraves ikke yderligere fotolyseoplysninger om nedbrydningsprodukter, hvis de anses for at vere stabile
under fotolysebetingelser.

Testbetingelser

Den direkte fotokemiske omdannelse i renset (f.eks. destilleret) »buffered« vand ved hjalp af kunstigt lys under
sterile forhold, om nedvendigt under anvendelse af et oplesende stof, skal bestemmes og oplyses. I den
indledende teoretiske fase skal den hgjest mulige fotolysehastighed estimeres pa grundlag af aktivstoffets
molare ekstinktionskoefficient. Hvis fotolyse betragtes som en potentielt signifikant nedbrydningsvej, skal
der udferes fotolyseforseg til range finding (trin 2). Der skal foretages bestemmelse af kvanteudbytte og
direkte fotolysevej/hastighed (trin 3 og 4) for aktivstoffer, for hvilke trin 2 giver indikation af signifikant
fotolyse. Der skal gives oplysninger om identiteten af dannede nedbrydningsprodukter, der pé et eller andet
tidspunkt under testningen udger over 10 % af den tilforte maengde teststof, en massebalance, som forklarer
mindst 90 % af den tilsatte radioaktivitet, samt den fotokemiske halveringstid (DT50).

Indirekte fotokemisk nedbrydning

Krav om test/oplysninger

Der kan fremlagges test af indirekte fotokemisk nedbrydning, hvis andre tilgaengelige data giver indikationer af,
at nedbrydningsvejen og -hastigheden i den vandige fase kan blive pavirket signifikant af indirekte fotokemisk
nedbrydning.

Testbetingelser

Test skal udferes i et vandsystem, som indeholder organiske stoffer (humusstoffer) og uorganiske forbindelser
(salte) i en sammensetning, der er typisk for naturligt overfladevand.

Nedbrydningsvej og —hastighed for biologisk nedbrydning i akvatiske systemer

Let bionedbrydelighed

Krav om test/oplysninger

Der skal udfores test for let bionedbrydelighed. Hvis der ikke foreligger en sddan test, betragtes aktivstoffet
automatisk som varende ikke-letnedbrydeligt.

Aerob mineralisering i overfladevand

De meddelte data og oplysninger skal sammen med andre relevante data og oplysninger vere tilstreekkelige

som grundlag for:

a) at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede, og som pé et eller andet tidspunkt udger over 10 % af
den tilforte mengde aktivstof, herunder om muligt ikke-ckstraherbare restkoncentrationer

b) at identificere enkeltbestanddele, som i mindst to pd hinanden folgende mélinger udger over 5 % af den
tilforte maengde aktivstof (hvis gennemforligt)

¢) om muligt at identificere enkeltbestanddele (> 5 %), for hvilke den maksimale koncentration endnu ikke er
dannet ved undersogelsens afslutning

d) at identificere eller karakterisere (hvis det er muligt) andre enkeltbestanddele
e) at fastsld det relative forhold mellem de forskellige bestanddele (massebalance), hvis det er relevant

f) at bestemme den pagaldende restkoncentration i sediment, som ikke-mélarter er eller kan blive eksponeret
for, hvis det er relevant.



L 93/52

Den Europaiske Unions Tidende

3.4.2013

7.2.2.3.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlaegges test af aerob mineralisering i overfladevand, medmindre ansegeren godtger, at dbent vand
(ferskvand, flodmundinger og havvand) ikke vil blive kontamineret.

Testbetingelser

Nedbrydningshastigheden og nedbrydningsvejen eller -vejene skal oplyses enten for et »pelagiske testsystem
eller for et »opslemmet sediment«-system. Hvis det er relevant, skal der gares brug af yderligere testsystemer,
som er anderledes med hensyn til indhold af organisk kulstof, konsistens eller pH-vardi.

De fremkomne resultater skal angives i form af skematiske tegninger, der viser de involverede veje, og i form af
oversigter, der viser fordelingen af radioaktivt maerket materiale i vand og, hvis det er relevant, sediment som
funktion af tiden mellem:

a) aktivstof

b) CO,

¢) andre flygtige forbindelser end CO,

d) individuelle identificerede omdannelsesprodukter.

Testen ma ikke straekke sig over mere end 60 dage, medmindre der gores brug af den semikontinuerte metode
med periodisk udskiftning af prevesuspensionen. Er nedbrydningen af teststoffet begyndt i lobet af de forste 60
dage, kan batchforseget dog forlaenges til maksimalt 90 dage.

Vand[sedimenttest

De meddelte oplysninger skal sammen med andre relevante oplysninger vere tilstreekkelige som grundlag for:

a) at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede, og som pé et eller andet tidspunkt udger over 10 % af
den tilforte maengde aktivstof, herunder om muligt ikke-ekstraherbare restkoncentrationer

=

at identificere enkeltbestanddele, som i mindst to pa hinanden folgende mélinger udger over 5 % af den
tilforte maengde aktivstof (hvis gennemforligt)

¢) om muligt at identificere enkeltbestanddele (> 5 %), for hvilke den maksimale koncentration endnu ikke er
dannet ved undersegelsens afslutning

d) ogsd at identificere eller karakterisere (hvis det er muligt) eventuelle andre enkeltbestanddele
e) at fastlegge det relative forhold mellem de forskellige bestanddele (massebalance)

f) at definere den pageldende restkoncentration i sediment, som ikke-malarter er eller kan blive eksponeret
for.

Nir der henvises til ikke-ekstraherbare restkoncentrationer, skal disse defineres som kemiske stoffer med
oprindelse i aktivstoffer, der er anvendt i overensstemmelse med godt landmandskab, og som ikke kan
ekstraheres ved metoder, der ikke signifikant andrer disse restkoncentrationers kemiske identitet eller sedi-
mentmatricens beskaffenhed. Disse ikke-ekstraherbare restkoncentrationer anses ikke for at omfatte fragmenter,
der er opstdet ad metaboliseringsveje, som forer til naturlige stoffer.

Krav om test/oplysninger

Vand/sedimenttesten skal fremlagges, medmindre ansggeren godtger, at overfladevand ikke vil blive kontami-
neret.

Testbetingelser

Nedbrydningsvejen eller -vejene skal oplyses for to vand/sedimentsystemer. De to valgte sedimenter skal
adskille sig fra hinanden med hensyn til indhold af organisk kulstof og konsistens samt, hvis det er relevant,
med hensyn til pH-vaerdi.

De fremkomne resultater skal angives i form af skematiske tegninger, der viser de involverede veje, og i form af
oversigter, der viser fordelingen af radioaktivt market materiale i vand og sediment som funktion af tiden
mellem:

a) aktivstof

b) CO,

¢) andre flygtige forbindelser end CO,

d) individuelle identificerede omdannelsesprodukter

e) ikke-identificerede ekstraherbare stoffer

f) ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i sediment.
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7.2.2.4.

7.3.
7.3.1.

7.4.
7.4.1.

Testen skal vare mindst 100 dage. Testens varighed skal forlenges, hvis dette er nedvendigt for at fastlagge
nedbrydningsvejen og mensteret med hensyn til vand/sediment-fordelingen for aktivstoffet og dets metabolit-
ter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter. Hvis over 90 % af aktivstoffet nedbrydes inden udlgbet af
perioden pd 100 dage, kan testens varighed afkortes.

Nedbrydningsmensteret for potentielt relevante metabolitter, der forekommer i vand/sedimenttesten, skal fast-
leegges enten ved at udvide testen for aktivstoffet eller ved at udfere en sarskilt test for potentielt relevante
metabolitter.

Vand[sedimenttest under pdvirkning af lys/merke

Der gaelder samme generelle bestemmelser som fastsat i punkt 7.2.2.3.

Krav om test/oplysninger

Hvis fotokemisk nedbrydning er af betydning, kan der eventuelt suppleres med fremleggelse af en vand|
sedimenttest med test under pavirkning af lys/merke.

Testbetingelser

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Nedbrydning i den mattede zone

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Skabne og opforsel i luft

Nedbrydningsvej og -hastighed i luft

Damptrykket for det oprensede aktivstof, jf. punkt 2.2, skal oplyses. Der skal foretages og fremlagges et skon

over halveringstiden i den ovre atmosfere for aktivstoffet og eventuelle flygtige metabolitter, nedbrydnings-
produkter og reaktionsprodukter, der dannes i jord eller naturlige vandsystemer.

Der skal ogsd udarbejdes estimater over halveringstider for aktivstoffet i den @vre atmosfare pa grundlag af
overvagningsdata, ndr der foreligger overvdgningsdata, der muligger en sddan beregning.

Transport via luften

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Krav om testfoplysninger

Hvis den udlesende faktor for fordampning, Vp = 107 Pa (planter) eller 107 Pa (jord) ved en temperatur pa
20 °C, er overskredet, og (afdrifts)begransningsforanstaltninger er pakraevet, kan der meddeles data fra inde-
sluttede forsog.

Om nedvendigt kan der fremlagges forseg til bestemmelse af afsetning efter fordampning.

Beslutningen om, hvorvidt disse oplysninger er nedvendige, skal traffes i samrédd med de nationale kompetente
myndigheder.

Lokale og globale virkninger

For stoffer, der anvendes i store mangder, skal folgende virkninger tages i betragtning:
— globalt opvarmningspotentiale (GWP)

— ozonnedbrydende potentiale (OPD)

— potentiale for fotokemisk ozondannelse (POCP)

— akkumulering i troposferen

— forsuringspotentiale

— eutrofieringspotentiale.

Definition af restkoncentrationen
Definition af restkoncentrationen til risikovurderingsformdl

Restkoncentrationsdefinitionen til risikovurderingsformal for hver enkelt del af miljoet skal fastlegges, sd den
omfatter alle bestanddele (aktivstof, metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter), der er iden-
tificeret i overensstemmelse med kriterierne i dette afsnit.



L 93/54

Den Europaiske Unions Tidende

3.4.2013

7.4.2.

7.5.

Den kemiske sammensetning af restkoncentrationer, der forekommer i jord, grundvand, overfladevand (fersk-
vand, flodmundinger og havvand), sediment og luft som folge af brug eller pataenkt brug af et plantebe-
skyttelsesmiddel, der indeholder aktivstoffet, skal tages i betragtning.

Definition af restkoncentrationen til overvigningsformal

Definitionen af restkoncentrationen, der skal overvdges, skal, under hensyntagen til resultaterne af toksikolo-
giske og okotoksikologiske undersogelser, fastlagges, sd den omfatter de bestanddele af restkoncentrations-
definitionen til risikovurderingsformal, der anses for relevante ved vurderingen af resultaterne af de pagaldende
undersogelser.

Overvigningsdata

Der skal fremlagges overvdgningsdata vedrerende aktivstoffets og relevante metabolitters, nedbrydningspro-
dukters og reaktionsprodukters skaebne og opfersel i jord, grundvand, overfladevand, sediment og luft, i det
omfang sddanne data foreligger.

AFSNIT 8
Okotoksikologiske undersogelser
Indledning

Alle tilgaengelige biologiske data og oplysninger, der er relevante for vurderingen af aktivstoffets gkotoksici-
tetsprofil, skal fremlaegges. Disse skal omfatte alle potentielt skadelige virkninger, der pavises under gkotoksi-
kologiske rutineundersegelser. Nar det kraves af de nationale kompetente myndigheder, skal der udferes og
fremlagges supplerende undersogelser, som gor det muligt at undersoge de sandsynlige involverede meka-
nismer og at vurdere betydningen af disse virkninger.

Den gkotoksikologiske vurdering skal baseres pd den risiko, som aktivstoffet, der pataenkes anvendt i et
plantebeskyttelsesmiddel, udger for ikke-mélorganismer. I forbindelse med gennemforelsen af en risikovurde-
ring skal toksicitet sammenholdes med eksponering. Den generelle betegnelse for resultatet af en sddan
sammenligning er »risikokvotient« eller »RQ«. Det skal bemarkes, at RQ kan udtrykkes pd forskellige méder,
f.eks. som forholdet mellem toksicitet og eksponering (TER) og som en farekvotient (HQ). Ansogeren skal tage
hensyn til oplysningerne i henhold til afsnit 2, 5, 6, 7 og 8.

Det kan vare nedvendigt at udfere separate undersogelser for metabolitter, nedbrydningsprodukter eller
reaktionsprodukter hidrerende fra aktivstoffet, hvis ikke-malorganismer kan blive eksponeret, og hvis virk-
ningerne heraf ikke kan vurderes ud fra de foreliggende resultater vedrerende aktivstoffet. Inden sddanne
undersogelser pabegyndes, skal ansggeren tage hensyn til oplysningerne i henhold til afsnit 5, 6 og 7.

Undersogelserne skal gore det muligt at karakterisere metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionspro-
dukter som enten signifikante eller ikke signifikante og skal afspejle arten og omfanget af de virkninger, der
kan forventes.

Til visse typer undersogelser kan det vare hensigtsmassigt at anvende et reprasentativt plantebeskyttelses-
middel i stedet for aktivstoffet som fremstillet, f.eks. til undersogelser af leddyr, der ikke er malarter, bier,
regnormes reproduktion, jordbundens mikroflora og landplanter, der ikke er mélarter. For visse typer plantebe-
skyttelsesmidler (f.eks. indkapslede suspensioner) er testning med plantebeskyttelsesmidlet mere hensigtsmassig
end testning med aktivstoffet, ndr de pdgaldende organismer vil blive eksponeret for selve plantebeskyttelses-
midlet. Hvad angar plantebeskyttelsesmidler, for hvilke aktivstoffet er beregnet til altid at blive anvendt sammen
med en safener ogfeller synergist ogleller i kombination med andre aktivstoffer, skal der anvendes plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder disse yderligere stoffer.

Aktivstoffets potentielle indvirkning pa biodiversiteten og ekosystemet, herunder potentielle indirekte virk-
ninger via @ndring af fodenettet, skal tages i betragtning.

Nar der er tale om retningslinjer, der giver mulighed for, at undersegelsen udformes med henblik pd bestem-
melse af en effektiv koncentration (EC,), skal undersogelsen udferes med henblik pa at fastlegge EC;q, EC,4 0g
ECsp, nar det er nedvendigt, med de relevante 95 %-konfidensintervaller. Der skal fastlegges en nul-effekt-
koncentration (NOEC), selv om der anvendes en EC,-fremgangsmade.

Eksisterende acceptable undersogelser, der er udformet med henblik pé tilvejebringelse af en NOEC, skal ikke
gentages. Der skal foretages en vurdering af den statistiske gyldighed af den NOEC, der udledes af disse
undersogelser.

Der skal gores brug af alle data om akvatisk toksicitet ved udarbejdelsen af et forslag til miljokvalitetsnormer
(arligt gennemsnit-EQS — AA-EQS; maksimal tilladt koncentration-EQS — MAC-EQS). Metoden til isolering af
disse endpoints er beskrevet i den tekniske vejledning i fastleggelse af miljokvalitetsnormer (Technical
Guidance for Deriving Environmental Quality Standards) (') til Europa-Parlamentets og Radets vandrammedi-
rektiv (direktiv 2000/60/EF (3)).

(") De Europwziske Fellesskaber (2011) - Publikation: ISBN 978-92-79-16228-2.

(%) EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1.
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10.

8.1.

8.1.1.
8.1.1.1.

8.1.1.2.

8.1.1.3.

For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opndede testresultater, herunder estimatet over iboende
toksicitet og de faktorer, der pavirker toksicitet, skal den samme stamme (eller registrerede oprindelse) af hver
af de relevante arter sd vidt muligt benyttes til de forskellige specificerede toksicitetstest.

»Higher tier«-test skal udformes, og data analyseres ved brug af passende statistiske metoder. De statistiske
metoder skal beskrives i alle enkeltheder. Hvis det er hensigtsmessigt og nedvendigt, skal »higher tier«test
understottes af en kemisk analyse til kontrol af, at den eksponering, der har fundet sted, har ligget pa et
passende niveau.

Indtil der er valideret og vedtaget nye undersogelser og en ny risikovurderingsplan, skal der gores brug af
eksisterende protokoller til undersogelse af den akutte og kroniske risiko for bier, herunder indvirkning pa
kolonioverlevelse og -udvikling, og til identificering og méling af relevante subletale virkninger i risikovurde-
ringen.

Virkninger pa fugle og andre hvirveldyr, der lever pi land

Der skal for alle fodringsforseg med fjerkrae og pattedyr oplyses om den faktisk opndede dosis, om muligt bl.a.
dosis i mg stof/kg legemsvaegt. Hvis doseringen sker via foden, skal aktivstoffet fordeles jevnt heri.

Virkninger pd fugle
Akut oral toksicitet for fugle

Aktivstoffets akutte orale toksicitet for fugle skal bestemmes.

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets virkninger pd fugle skal undersoges, medmindre stoffet indgar i plantebeskyttelsesmidler, der
anvendes feks. i lukkede rum eller til sdrhelingsbehandling af traer, hvor fugle ikke vil blive eksponeret
hverken direkte eller indirekte.

Testbetingelser

Der skal fremlaegges en test, der viser aktivstoffets akutte orale toksicitet (LDsp). Testen skal om muligt udferes
med en vagtelart (japansk vagtel (Coturnix coturnix japonica) eller Bobwhite (Colinus virginianus)), fordi regurgi-
tation sjeldent forekommer hos disse arter. Testen skal s& vidt muligt give LDsq-veerdier. Den letale teerskel-
dosis, tidsforleb for respons og helbredelse samt LD, og LD,, skal oplyses tillige med nul-effekt-niveauet
(NOEL) og makropatologiske fund. Hvis LD;, og LD, ikke kan estimeres, skal dette begrundes. Testens design
skal vare optimeret til fastlaeggelse af en nejagtig LD s-veerdi.

Den starste anvendte testdosis ma ikke overstige 2 000 mg stof/kg legemsvagt; athangigt af de forventede
eksponeringsniveauer i marken efter den pataenkte anvendelse af den pagaldende forbindelse kan det dog vere
nedvendigt at anvende storre doser.

Korttidstoksicitet for fugle via foden

Der skal fremlaegges en test, der viser korttidstoksiciteten for fugle via feden. Der skal med testen fremlegges
LCsq-veerdier samt oplysninger om mindste letale koncentration (LLC), i det omfang det er muligt, NOEC-
vardier, tidsforlob for respons og helbredelse og patologiske fund. LC54- og NOEC-vardier skal omregnes til
daglig dosis via feden (LDsq), udtrykt i mg stoffkg legemsveegt/dag, og NOEL, udtrykt i mg stof/kg legems-
vaegt/dag.

Krav om test/oplysninger

En undersogelse af aktivstoffets toksicitet for fugle via foden (fem dage) er kun pdkravet, hvis virknings-
mekanismen eller resultater af pattedyrtest giver indikation af, at LD, via foden, malt i testen af korttids-
toksicitet via foden, kan vare lavere end LDs, bestemt pd grundlag af en test til bestemmelse af akut oral
toksicitet. Testen af korttidstoksicitet via foden skal ikke udferes med andre formal end for at bestemme
iboende toksicitet ved eksponering via feden, medmindre der gives en begrundelse for, at det er nedvendigt.

Testbetingelser

Testarten skal vere den samme som den art, der testes i henhold til punkt 8.1.1.1.

Subkronisk toksicitet og reproduktionstoksicitet for fugle

Der skal fremlegges en undersogelse, der viser stoffets subkroniske toksicitet og reproduktionstoksicitet for
fugle. EC;, og EC,q skal oplyses. Hvis disse vardier ikke kan estimeres, skal der fremlagges en begrundelse
herfor tillige med NOEC, udtrykt i mg stof/kg legemsvaegt/dag.
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8.1.2.1.

8.1.2.2.

8.1.4.

8.2.

Krav om test/oplysninger

Den subkroniske toksicitet og reproduktionstoksiciteten for fugle skal undersoges, medmindre ansegeren
godtgoer, at det er usandsynligt, at voksne fugle eller redepladser vil blive eksponeret i yngleperioden. En
sddan begrundelse skal underbygges med dokumentation for, at der ikke vil forekomme eksponering eller
forsinkede virkninger i yngleperioden.

Testbetingelser

Testarten skal vare den samme som den art, der testes i henhold til punkt 8.1.1.1.

Virkninger pa hvirveldyr, der lever pd land, bortset fra fugle

Nedenstdende oplysninger skal udledes af den toksikologiske vurdering for pattedyr baseret pd de i afsnit 5
omhandlede undersogelser.

Akut oral toksicitet for pattedyr

Aktivstoffets akutte orale toksicitet for pattedyr skal bestemmes, og LDs, skal udtrykkes i mg stof/kg legems-
vagt/dag.

Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets virkninger pd pattedyr skal undersoges, medmindre stoffet indgdr i plantebeskyttelsesmidler, der
anvendes f.eks. i lukkede rum eller til sdrhelingsbehandling af traer, hvor pattedyr ikke vil blive eksponeret
hverken direkte eller indirekte.

Langtidstoksicitet og reproduktionstoksicitet for pattedyr
Krav om test/oplysninger

Aktivstoffets reproduktionstoksicitet for pattedyr skal undersoges, medmindre ansegeren godtger, at det er
usandsynligt, at voksne individer vil blive eksponeret i yngleperioden. En sddan begrundelse skal underbygges
med dokumentation for, at der ikke vil forekomme eksponering eller forsinkede virkninger i yngleperioden.

Det mest folsomme okotoksikologisk relevante langtidstoksikologiske endpoint for pattedyr (NOAEL), udtrykt
som mg aktivstof/kg legemsvagt/dag, skal oplyses. EC;, og EC,q skal oplyses tillige med NOEC, udtrykt i mg
stof[kg legemsvagt/dag. Hvis EC;, og EC,, ikke kan estimeres, skal dette begrundes.

Aktivstoffets biokoncentration i bytte for fugle og pattedyr

For aktivstoffer med en log Pow pd > 3 skal der fremlegges en vurdering af den risiko, der udgeres af
biokoncentration af stoffet i bytte for fugle og pattedyr.

Virkninger pa vildtlevende hvirveldyr, der lever pd land (fugle, pattedyr, krybdyr og padder)

Der skal fremlaegges tilgengelige, relevante data, herunder data fra den alment tilgeengelige litteratur om det
pagaldende aktivstof, vedrerende potentielle virkninger pé fugle, pattedyr, krybdyr og padder (jf. punkt 8.2.3),
og disse data skal tages i betragtning i risikovurderingen.

Hormonforstyrrende egenskaber

Det skal tages i betragtning, om aktivstoffet er et potentielt hormonforstyrrende stof i henhold til EU’s eller
internationalt anerkendte retningslinjer. Der kan i denne forbindelse tages udgangspunkt i afsnittet om patte-
dyrstoksikologi (afsnit 5). Der skal ogsd tages hensyn til andre tilgangelige oplysninger om toksicitetsprofil og
virkningsmekanisme. Hvis aktivstoffet pd grundlag af denne vurdering identificeres som varende et potentielt
hormonforstyrrende stof, skal testtypen og -betingelserne dreftes med de nationale kompetente myndigheder.

Virkninger pd vandorganismer

Der skal fremlagges rapporter om de undersogelser, der er omhandlet i punkt 8.2.1, 8.2.4 og 8.2.6, for hvert
aktivstof, bilagt analysedata om stoffets koncentrationer i testmedierne.

Nar test for akvatisk toksicitet udferes med et tungtopleseligt stof, kan der accepteres greensekoncentrationer
pa under 100 mg stof/l, men udskillelse af stoffet i testmediet skal undgas, og der skal geres brug af oplesende
stoffer/oplesningsmidler eller dispergeringsmidler, i det omfang det er formélstjenligt. De nationale kompetente
myndigheder kan krave, at der udferes testning med plantebeskyttelsesmidlet, sifremt der ikke forekommer
nogen biologiske virkninger ved opleselighedsgransen for aktivstoffet.
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8.2.2.

8.2.2.1.

8.2.2.2.

8.2.2.3.

Toksikologiske endpoints (som f.eks. LCs, EC;(, ECy0, EC5y 0g NOEC) skal beregnes pd grundlag af de malte
koncentrationer (nominelle koncentrationer/middelkoncentrationer/startkoncentrationer).

Akut toksicitet for fisk

Der skal fremlagges en test af den akutte toksicitet for fisk (LC5y) med detaljerede oplysninger om observerede
virkninger.

Krav om test/oplysninger

Der skal udfores en test pd regnbueerred (Oncorhynchus mykiss).

Testbetingelser

Aktivstoffets akutte toksicitet for fisk skal bestemmes. For at begrense omfanget af forsog med fisk mest
muligt skal det i forbindelse med testning af akut toksicitet for fisk overvejes at anvende en taerskelmetode. Der
skal udferes en limit-test for akut toksicitet pa fisk med 100 mg stof/l eller med en passende koncentration
valgt ud fra akvatiske endpoints (jf. punkt 8.2.4, 8.2.6 og 8.2.7) efter vurdering af taerskeleksponeringen. Nér
der konstateres mortalitet i limit-testen for fisk, er en test for akut dosis-respons-toksicitet for fisk pakravet for
at fastlegge en LCsq-veerdi til brug i risikovurderingen, gennemfert i overensstemmelse med den relevante
risikokvotientanalyse (jf. punkt 2 i indledningen til dette afsnit).

Langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for fisk
Krav om testfoplysninger

Der skal fremlagges en test for langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for fisk for alle aktivstoffer, hvis det er
sandsynligt, at overfladevand vil blive eksponeret, og stoffet anses for at vare stabilt i vand, dvs. mindre end
90 % af det oprindelige stof elimineres pa 24 timer via hydrolyse (jf. punkt 7.2.1.1). I sadanne tilfelde skal der
fremlaegges en undersogelse udfert pa fisk i de tidlige udviklingsstadier. Fremlagges der en fuld livscyklustest
for fisk, er en test udfert pd fisk i de tidlige udviklingsstadier dog ikke pakrevet.

Toksicitetstest for fisk i de tidlige udviklingsstadier

En toksicitetstest for fisk i de tidlige udviklingsstadier skal vise virkninger pa udvikling, tilveckst og adferd og
give detaljerede oplysninger om observerede virkninger pé fisk i de tidlige udviklingsstadier. EC;, og EC,, skal
oplyses tillige med NOEC. Hvis EC;, og EC,, ikke kan estimeres, skal dette begrundes.

Fuld livscyklustest for fisk

En fuld livscyklustest for fisk skal give oplysninger om virkninger pd parentalgenerationens reproduktion og
filialgenerationens levedygtighed. EC;, og EC,, skal oplyses tillige med NOEC.

En fuld livscyklustest for fisk kan vare pakravet for aktivstoffer, der ikke betragtes som potentielle hormon-
forstyrrende stoffer, athangigt af det pdgaldende stofs persistens og bioakkumuleringspotentiale.

For aktivstoffer, der opfylder screeningskriterierne ved en af fiskescreeningsassaysene, eller for hvilke der er
andre indikationer af hormonforstyrrelser (jf. punkt 8.2.3), skal der i undersogelsen indga passende endpoints,
som droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Testbetingelser

Undersogelser skal udformes séledes, at de afspejler de potentielle problemer, der er identificeret i test pd
tidligere trin (vlower tier«test), toksikologiske undersegelser af pattedyr og fugle og anden information. Test-
betingelserne med hensyn til eksponering skal valges i overensstemmelse hermed, under hensyntagen til den
foresldede dosering.

Biokoncentration i fisk

Testen af biokoncentration i fisk skal give biokoncentrationsfaktorerne ved ligevaegt, ratekonstanterne for
optagelse og udskillelse, ufuldstendig udskillelse, metabolitter, der dannes i fisk, og oplysninger om organs-
pecifik akkumulering, i det omfang sddanne oplysninger foreligger.

Alle data skal fremlegges med konfidensgranser for hvert enkelt teststof. Biokoncentrationsfaktorer skal
udtrykkes bade som en funktion af samlet vadveaegt og som funktion af fedtindholdet i fisken.

Der skal i denne forbindelse tages hensyn til eventuelle relevante data fremlagt i henhold til punkt 6.2.5.
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8.2.3.

8.2.4.

8.2.4.1.

8.2.4.2.

8.2.5.

8.2.5.1.

Krav om test/oplysninger

Stoffets biokoncentration skal vurderes, hvis:

— log Pow er storre end 3 (if. punkt 2.7) eller i tilfelde af andre indikationer af biokoncentration, og

— stoffet anses for at vere stabilt, dvs. mindre end 90 % af det oprindelige stof elimineres pd 24 timer via
hydrolyse (f. punkt 7.2.1.1).

Hormonforstyrrende egenskaber

Der skal tages hensyn til, om aktivstoffet er et potentielt hormonforstyrrende stof i akvatiske ikke-maélorga-
nismer i henhold til EU-retningslinjer eller internationalt vedtagne retningslinjer. Der skal ogsa tages hensyn til
andre tilgaengelige oplysninger om toksicitetsprofil og virkningsmekanisme. Hvis aktivstoffet pd grundlag af
denne vurdering identificeres som verende et potentielt hormonforstyrrende stof, skal testtypen og -betingel-
serne droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Akut toksicitet for hvirvellose vanddyr
Krav om test/oplysninger

Den akutte toksicitet skal bestemmes for en Daphnig-art (helst Daphnia magna). For aktivstoffer, der har
insekticid virkning eller udviser insekticid aktivitet, skal der udferes en test pa endnu en art, f.eks. Chirono-
mid-larver eller Mysid-rejer (Americamysis bahia).

Akut toksicitet for Daphnia magna

Der skal fremlaegges en test, der viser aktivstoffets 24 og 48 timers akutte toksicitet for Daphnia magna, udtrykt
som den effektive mediankoncentration (ECg) for immobilisering, og om muligt den hejeste koncentration,
der ikke fordrsager immobilisering.

Testbetingelser

Der skal testes koncentrationer pa op til 100 mg stof/l. Der kan udferes en limit-test ved et niveau p&d 100 mg
aktivstof/l, hvis en range finding-test giver indikation af, at der ikke kan forventes nogen virkninger.

Akut toksicitet for yderligere en art af hvirvellese vanddyr

Der skal fremlaegges en test, der viser aktivstoffets 24 og 48 timers akutte toksicitet for yderligere en art af
hvirvellose vanddyr, udtrykt som den effektive mediankoncentration (ECs() for immobilisering, og om muligt
den hgjeste koncentration, der ikke fordrsager immobilisering.

Testbetingelser

Betingelserne i punkt 8.2.4.1 finder anvendelse.

Langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for hvirvellose vanddyr
Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges en test for langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for hvirvellose vanddyr for alle aktiv-
stoffer, hvis det er sandsynligt, at overfladevand vil blive eksponeret, og stoffet anses for at vare stabilt i vand,
dvs. mindre end 90 % af det oprindelige stof elimineres pd 24 timer via hydrolyse (if. punkt 7.2.1.1).

Der skal fremlaegges en test for kronisk toksicitet for én art af hvirvellose vanddyr. Hvis der er udfert en test
for akut toksicitet pa to arter af hvirvellose vanddyr, skal endpointsene for akut toksicitet tages i betragtning (jf.
punkt 8.2.4) med henblik pd bestemmelse af, hvilke arter der skal testes i testen af kronisk toksicitet.

Hvis aktivstoffet er et insektvakstreguleringsmiddel, skal der udferes yderligere en test for kronisk toksicitet pa
relevante ikke-krebsdyrarter sdsom Chironomus spp.

Reproduktions- og udviklingstoksicitet for Daphnia magna

Testen af reproduktions- og udviklingstoksicitet for Daphnia magna har til formal at méle skadelige virkninger
sdsom immobilisering og tab af reproduktionsevne og at give detaljerede oplysninger om observerede virk-
ninger. EC;, og EC,, skal oplyses tillige med NOEC. Hvis EC;, og EC,, ikke kan estimeres, skal dette
begrundes.
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8.2.6.1.

8.2.6.2.

Reproduktions- og udviklingstoksicitet for yderligere en art af hvirvellose
vanddyr

Testen af reproduktions- og udviklingstoksicitet for yderligere en art af hvirvellese akvatiske dyr har til formal
at male skadelige virkninger sdsom immobilisering og tab af reproduktionsevne og at give detaljerede oplys-
ninger om observerede virkninger. EC;, og EC,, skal oplyses tillige med NOEC. Hvis EC;, og EC,, ikke kan
estimeres, skal dette begrundes.

Udvikling og klaekning hos Chironomus riparius

Aktivstoffet skal anvendes pd vand, der dakker sediment, og virkninger pd overlevelse og udvikling hos
Chironomus riparius, herunder virkninger pd klekning af voksne individer, skal méales med henblik pad at
tilvejebringe endpoints for de stoffer, der anses for at virke forstyrrende pa insekters hudskiftehormoner,
eller som har andre virkninger péd insekters vakst og udvikling. EC;, og EC,, skal oplyses tillige med NOEC.

Testbetingelser

Koncentrationer af aktivstoffet i det overliggende vand og sedimentet skal médles med henblik pé at fastleegge
EC,o, EC,y 0g NOEC. Aktivstoffet skal males ofte nok til, at der kan beregnes test-endpoints pa grundlag af
nominelle samt tidsvagtede gennemsnitlige koncentrationer.

Organismer, der lever i sediment

Hvis undersogelser af et aktivstofs skabne i miljoet giver indikation af eller grund til at forudsige, at stoffet vil
akkumuleres i vandsediment, skal der foretages en vurdering af indvirkningen pd en organisme, der lever i
sediment. Den kroniske risiko for Chironomus riparius eller Lumbriculus spp. skal bestemmes. Der kan anvendes
en passende alternativ testart, forudsat at der er en anerkendt retningslinje til rddighed. Aktivstoffet skal
anvendes pé enten vand- eller sedimentfasen i et vand/sedimentsystem, og der skal i testen tages hensyn til,
hvad der er den vigtigste eksponeringsvej. Det vigtigste endpoint fra testen skal udtrykkes i mg stof/kg tort
sediment og mg stof/l vand, og EC;, og EC,, skal oplyses tillige med NOEC.

Testbetingelser

Koncentrationer af aktivstoffet i det overliggende vand og sedimentet skal méles med henblik pé at fastleegge
ECyy, ECyg 0og NOEC.

Virkninger pd algevaekst
Krav om testfoplysninger

Der skal udfares test pa én gronalge (f.eks. Pseudokirchneriella subcapitata — synonym: Selenastrum capricornutum).

For aktivstoffer, der udviser herbicid aktivitet, skal der udferes en test pa endnu en art fra en anden takso-
nomisk gruppe, sdsom en kiselalge, f.eks. Navicula pelliculosa.

Der skal fremlagges EC;(-, ECyo- 0g ECsq-veerdier samt de relevante NOEC-verdier.

Virkninger pd gronalgers vakst

Der skal fremlegges en test, der viser EC;, ECyo 0g ECsq for grenalger og de relevante NOEC-vaerdier for
algeveksthastighed og -udbytte, baseret pd maélinger af biomasse eller surrogat-mélevariabler.

Testbetingelser

Der skal testes koncentrationer pa op til 100 mg stof/l. Der kan udferes en limit-test ved et niveau pd 100 mg
aktivstof]l, hvis en range finding-test giver indikation af, at der ikke kan forventes nogen virkninger ved lavere
koncentrationer.

Virkninger pd vaksten hos yderligere en algeart

Der skal fremlegges en test, der viser EC;,, EC,, og ECs, for yderligere en algeart og de relevante NOEC-
vardier for algevaksthastighed og -udbytte, baseret pd malinger af biomasse (eller surrogat-mélevariabler).

Testbetingelser

Testbetingelserne i punkt 8.2.6.1 finder anvendelse.
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Virkninger pd akvatiske makrofytter

Der skal fremlagges en test, der viser ECy,, ECyq og ECs5, og de relevante NOEC-vardier for Lemna-arters
vaksthastighed og -udbytte, baseret pd mélinger af antal blade og mindst én anden mélevariabel (torvagt,
vadvagt og bladareal).

For andre arter af akvatiske makrofytter skal en test give tilstreekkelige oplysninger til, at man kan vurdere
indvirkningen pa akvatiske planter og fastlagge ECo, EC,, 0g ECs, samt de relevante NOEC-verdier, baseret
pa miling af passende biomasseparametre.

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en laboratorietest med Lemna-arter for herbicider og plantevakstreguleringsmidler samt for
stoffer, for hvilke det ved oplysninger fremlagt i henhold til del A, punkt 8.6, i dette bilag eller del A, punkt
10.6, i bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013 er dokumenteret, at teststoffet har herbicid aktivitet. De
nationale kompetente myndigheder kan kreaeve, at der udfores yderligere undersogelser pa andre makrofytarter
i lyset af det pagaldende stofs virkningsmekanisme, eller hvis effektivitetstest eller test med landplanter, der
ikke er madlarter (jf. del A, punkt 8.6, i dette bilag og del A, punkt 10.6, i bilaget til forordning (EU) nr.
284/2013), giver klare indikationer af en hgjere toksicitet for tokimbladede plantearter (f.eks. auxininhibitorer
og herbicider til bredbladede planter) eller andre enkimbladede plantearter (f.eks. greesherbicider).

Der kan udferes yderligere testning af akvatiske makrofytarter pd tokimbladede arter sisom Myriophyllum
spicatum eller Myriophyllum aquaticum eller pd en enkimbladet art sdsom segrasarten Glyceria maxima.
Behovet for at udfere sadanne test skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Testbetingelser
Der skal testes koncentrationer pa op til 100 mg stof[l. Der kan udferes en limit-test ved et niveau pad 100 mg
aktivstof/l, hvis en range finding-test giver indikation af, at der ikke kan forventes nogen virkninger.

Yderligere undersogelser pd vandorganismer

Der kan udferes yderligere undersogelser pd vandorganismer for at finjustere vurderingen af den péviste risiko,
og disse undersogelser skal give tilstrakkelige oplysninger og data til, at den potentielle indvirkning pa vand-
organismer under feltbetingelser kan vurderes.

De péagaeldende undersogelser kan udferes som testning af yderligere arter, testning af andret eksponering eller
mikrokosmos- eller mesokosmosundersogelser.

Krav om test/oplysninger

Behovet for at udfere sddanne test skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Testbetingelser

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Virkninger pd leddyr
Virkninger pd bier

Virkningerne pé bier skal vurderes, og risikoen vurderes, herunder risikoen i tilknytning til restkoncentrationer
af aktivstoffet eller dets metabolitter i nektar, pollen og vand, herunder guttation. Der skal fremlegges
rapporter om de undersegelser, der er omhandlet i punkt 8.3.1.1, 8.3.1.2 og 8.3.1.3, medmindre plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, alene er til brug under forhold, hvor det ikke er sandsynligt, at bier
vil blive eksponeret, f.eks. vedi:

a) opbevaring af fodevarer i lukkede rum

b) ikke-systemiske praparater til udbringning pé jord, undtagen granulat
¢) ikke-systemisk dypning af udplantede afgroder og log

d) sdrluknings- og -helingsbehandlinger

e) ikke-systemisk lokkemad for mus og rotter

f) anvendelse i vaksthuse uden bier som bestovere.
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For si vidt angér frebejdsningsmidler skal risikoen ved afdrift af stov i forbindelse med radsdning af de
bejdsede fro tages i betragtning. Hvad angdr granulater og sneglekorn skal der tages hensyn til risikoen ved
afdrift af stev under udbringningen. Hvis et aktivstof er systemisk og bestemt til anvendelse pa fro, log eller
rodder, udbringning direkte pé jorden, i vandingsvand eller direkte pé eller i planten, f.cks. ved sprojtning eller
ved injektion i stangelen, skal der foretages en vurdering af risikoen for bier, der fouragerer pa de pagaldende
planter, herunder risikoen i tilknytning til restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidlet i nektar, pollen og
vand, herunder guttation.

Hvis det er sandsynligt, at bier vil blive eksponeret, skal der udferes test for bdde akut toksicitet (oralt og ved
kontakt) og kronisk toksicitet, herunder subletale virkninger.

Hvis bier pa grund af aktivstoffets systemiske egenskaber vil kunne blive eksponeret for restkoncentrationer i
nektar, pollen eller vand, og hvor den akutte orale toksicitet er pa < 100 pg pr. bi eller toksiciteten for larver er
betydelig, skal restkoncentrationerne i disse matricer bestemmes, og risikovurderingen baseres pd en sammen-
holdelse af de relevante endpoints med disse restkoncentrationer. Hvis sammenligningen giver indikation af, at
eksponering for toksiske mangder ikke kan udelukkes, skal virkningerne undersoges med »higher tier«test.

Akut toksicitet for bier

Hvis det er sandsynligt, at bier vil blive eksponeret, skal der udferes test for akut oral toksicitet og kontakt-
toksicitet.

Akut oral toksicitet

Der skal fremlagges en test for akut oral toksicitet, som viser LDsq-vaerdierne for akut toksicitet samt NOEC.
Der skal oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Testbetingelser

Testen skal udferes med aktivstoffet. Resultaterne skal udtrykkes i pg aktivstof pr. bi.

Akut kontakttoksicitet

Der skal fremlaegges en test for akut kontakttoksicitet, som viser LDsq-veerdierne for akut toksicitet samt
NOEC. Der skal oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Testbetingelser

Testen skal udfores med aktivstoffet. Resultaterne skal udtrykkes i pg aktivstof pr. bi.

Kronisk toksicitet for bier

Der skal fremlagges en test for kronisk toksicitet for bier, som viser den kroniske orale EC;y, ECyq 0g ECsq
samt NOEC. Hvis den kroniske orale EC;q, ECyo 0g ECs, ikke kan estimeres, skal dette begrundes. Der skal
oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, hvis det er sandsynligt, at bier vil blive eksponeret.

Testbetingelser

Testen skal udfores med aktivstoffet. Resultaterne skal udtrykkes i pg aktivstof pr. bi.

Virkninger pd honningbiers udvikling og andre stadier i biernes livscyklus

Der skal udferes en test med biyngel til bestemmelse af virkningerne pd honningbiers udvikling og yngel-
aktivitet. Biyngeltesten skal give tilstrakkelige oplysninger til, at mulige risici ved aktivstoffet for honningbi-
larver kan vurderes.

Testen skal vise ECq, EC, 0g ECsq for voksne bier, hvis det er muligt, og for larver samt NOEC. Hvis ECy,,
EC,, og ECs, ikke kan estimeres, skal dette begrundes. Der skal oplyses om eventuelle observerede subletale
virkninger.
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Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes for aktivstoffer, for hvilke subletale virkninger pa vackst eller udvikling ikke kan udelukkes,
medmindre ansegeren godtger, at honningbiyngel ikke vil kunne blive eksponeret for aktivstoffet.

Subletale virkninger

Test til bestemmelse af subletale virkninger, sdsom adferdsmaeessige virkninger og virkninger pa reproduktio-
nen, hos bier og eventuelt i bifamilier, kan vare pakraevet.

Virkninger pa andre leddyr, der ikke er mdlarter, end bier
Krav om test/oplysninger

Virkninger pd landleddyr uden for malgruppen skal undersoges for alle aktivstoffer, medmindre plantebe-
skyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, alene er til brug under forhold, hvor leddyr, der ikke er mélarter,
ikke eksponeres, f.eks. ved|i:

— opbevaring af fedevarer i lukkede rum, hvor eksponering er udelukket
— sarluknings- og -helingsbehandlinger
— lukkede rum med lokkemad for mus og rotter.

Der skal altid udferes testning med to indikatorarter, parasitoiden Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braco-
nidae), som snylter pd bladlus pa korn, og rovmiden Typhlodromus pyri (Acari: Phytoseiidae). Der skal udferes en
forste test med anvendelse af glasplader, og mortaliteten (samt virkninger pa reproduktionen, hvis der er
foretaget en vurdering heraf) skal oplyses. Med testningen skal sammenhangen mellem dosis og respons
fastleegges, og der skal fremlaegges LRsq- ('), ER54- (3) 0og NOEC-endpoints til vurdering af risikoen for disse
arter i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse. Hvis der klart kan forudsiges skadelige
virkninger fra disse undersogelser, vil »higher tier«testning kunne vare pdkravet (if. del A, punkt 10.3, i
bilaget til forordning (EU) nr. 284/2013, som indeholder yderligere oplysninger).

For aktivstoffer, der mistenkes for at have en sarlig virkningsmekanisme (f.eks. insektvakstreguleringsmidler
og midler, der hemmer fodeindtaget hos insekter), kan de nationale kompetente myndigheder kreve, at der
udferes yderligere undersegelser, som omfatter folsomme livsstadier, serlige optagelsesveje eller andre endrin-
ger. Valget af testarter skal begrundes.

Virkninger pd Aphidius rhopalosiphi

En test skal give tilstrakkelige oplysninger til, at aktivstoffets toksicitet for Aphidius rhopalosiphi, udtrykt som
LRs og NOEC, kan vurderes.

Testbetingelser

Der skal udferes en forste test med anvendelse af glasplader.

Virkninger pa Typhlodromus pyri

En test skal give tilstraekkelige oplysninger til, at aktivstoffets toksicitet for Typhlodromus pyri, udtrykt som LRs,
og NOEC, kan vurderes.

Testbetingelser

Der skal udferes en forste test med anvendelse af glasplader.

Virkninger pd jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er méilarter
Regnorme — subletale virkninger

En test skal give oplysninger om virkningerne pa regnormes vakst, reproduktion og adferd.

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en test for subletale virkninger pd regnorme, hvis aktivstoffet kan kontaminere jord.

(") LRsq er en forkortelse for »dedelig dosering, 50 %, dvs. den dosis, der kraeves for at drabe halvdelen af en undersegt population efter
en bestemt forsogsvarighed.

(%) ERsq er en forkortelse for »effektdosering, 50 %«, dvs. den dosis, der kraves for at opnd en virkning pd halvdelen af en undersogt
population efter en bestemt forsegsvarighed.
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Testbetingelser

Med testningen skal sammenhangen mellem dosis og respons fastlagges, og EC;, EC,, og NOEC skal gore
det muligt at gennemfore risikovurderingen i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse, under
hensyntagen til den sandsynlige eksponering, testmediets indhold af organisk kulstof (f,.) og teststoffets lipofile
egenskaber (K,,). Teststoffet skal indarbejdes i jorden, sd der opnds en homogen koncentration i jorden. Det
kan undlades at udfere testning med jordmetabolitter, hvis den analytiske dokumentation, der opnds med den
test, som udferes med moderstoffet, giver indikation af, at metabolitten er til stede i en passende koncentration
og i et passende tidsrum.

Virkninger pa jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er mdlarter (bortset fra regnorme)

Krav om testfoplysninger

Virkninger pé jordorganismer, bortset fra regnorme, skal undersoges for alle teststoffer, medmindre jordorga-
nismer ikke eksponeres, f.eks. ved|i:

a) opbevaring af fodevarer i lukkede rum, hvor eksponering er udelukket

b) sérluknings- og -helingsbehandlinger

¢) lukkede rum med lokkemad for mus og rotter.

For plantebeskyttelsesmidler, der anvendes som bladsprejtemiddel, kan de nationale kompetente myndigheder
kraeve, at der fremlegges data om Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer. Hvis der foreligger data om béade
Aphidius thopalosiphi og Typhlodromus pyri, kan disse anvendes i en forste risikovurdering. Hvis testningen i
henhold til punkt 8.3.2 giver anledning til bekymringer vedrerende en af de i samme punkt naevnte arter, skal
der fremlagges data om bade Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer.

Hvis der ikke foreligger data om Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus pyri, skal de data, der er omhandlet i
punkt 8.4.2.1, fremlaegges.

For plantebeskyttelsesmidler, der udbringes direkte pd jorden som jordbehandlingsmiddel, enten i sprayform
eller som fast formulering, skal der udferes testning med béade Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer (jf. punkt
8.4.2.1).

Testning pd artsniveau

En test skal give tilstrackkelige oplysninger til, at man kan vurdere aktivstoffets toksicitet for Folsomia candida og
Hypoaspis aculeifer, som er indikatorarter for jordlevende hvirvellose dyr.

Testbetingelser

Med testningen skal sammenhangen mellem dosis og respons fastlagges, og EC;, EC,, og NOEC skal gore
det muligt at gennemfore risikovurderingen i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse, under
hensyntagen til den sandsynlige eksponering, testmediets indhold af organisk kulstof (f,.) og teststoffets lipofile
egenskaber (K,). Teststoffet skal indarbejdes i jorden, sd der opnds en homogen koncentration i jorden. Det
kan undlades at udfere testning med jordmetabolitter, hvis den analytiske dokumentation, der opnés med den
test, som udferes med moderstoffet, giver indikation af, at metabolitten er til stede i en passende koncentration
og i et passende tidsrum.

Virkninger pd kvelstofomdannelsen i jord

En test skal give tilstrackkelige oplysninger til, at aktivstoffers indvirkning pa jordmikrobiel aktivitet, udtrykt
som kvalstofomdannelse, kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, hvis plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, udbringes pd jord eller kan
kontaminere jord under anvendelsesbetingelserne i praksis. Nar der er tale om aktivstoffer, der er bestemt
til anvendelse i jordsteriliseringspraparater, skal undersogelserne vere udformet med henblik pd maling af
helbredelse efter behandling.

Testbetingelser

De anvendte jordprover skal vere frisk udtagne fra landbrugsjord. De steder, hvorfra der tages jord, ma ikke
vare blevet behandlet i de foregdende to dr med noget stof, der i vasentlig grad kunne andre de tilstedevae-
rende mikrobielle populationers diversitet og omfang andet end rent midlertidigt.

Virkninger pd hejerestiende landplanter, der ikke er milarter
Sammenfatning af screeningsdata

De meddelte oplysninger skal vare tilstrackkelige til, at der kan foretages en vurdering af aktivstoffets virkninger
pa planter, der ikke er maélarter.
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Krav om test/oplysninger

Ud fra screeningsdata skal det kunne fastslds, hvorvidt teststoffer udviser herbicid eller plantevekstregulerende
aktivitet. Dataene skal omfatte testresultater for mindst seks plantearter fra seks forskellige familier — bade en-
og tokimbladede arter. De testede koncentrationer og doser skal veere lig med eller hojere end den maksimale
anbefalede dosering og ligge pa enten et niveau, der simulerer anvendelsesmensteret under feltbetingelser, idet
testningen gennemfores efter den sidste behandling, eller pa et niveau — med direkte anvendelse — hvormed
der tages hensyn til akkumuleringen af restkoncentrationer efter gentagne udbringninger af plantebeskyttelses-
midlet. Hvis screeningstestningen ikke omfatter alle de angivne arter eller de nedvendige koncentrationer/doser,
skal der udferes undersegelser som omhandlet i punkt 8.6.2.

Der mé ikke anvendes screeningsdata til vurdering af aktivstoffer med herbicid eller plantevakstregulerende
aktivitet. Punkt 8.6.2 finder anvendelse.

Testbetingelser

Der skal fremlagges en sammenfatning af de tilgengelige data fra test til vurdering af den biologiske aktivitet
og dose range finding-test — uanset om testresultaterne er positive eller negative — som kan give oplysninger
om den potentielle indvirkning pd anden ikke-malflora, samt en vurdering af den potentielle indvirkning pd
plantearter, der ikke er maélarter.

Disse data skal suppleres med yderligere oplysninger, i resuméform, om de virkninger pd planter, der er
observeret i felttest, nemlig undersogelser af effektivitet, restkoncentrationer, skeebne i miljoet og ekotoksiko-
logi.

Testning pd planter, der ikke er malarter

En test skal give ERsq-veerdier for aktivstoffet over for planter, der ikke er malarter.

Krav om test/oplysninger

For aktivstoffer, der udviser herbicid eller plantevakstregulerende aktivitet, skal der fremlegges koncentration/
respons-test af spiring og vakst (frodighed) for mindst seks arter, der reprasenterer familier, for hvilke der er
pavist herbicid/plantevakstregulerende virkning. Hvis det ud fra virkningsmekanismen klart kan fastslas, at det
er enten spiring eller vakst (frodighed), der er pavirket, udferes kun den relevante test.

Data er ikke pakreevet, hvis eksponeringen er ubetydelig, f.eks. for sd vidt angar rodenticider, aktivstoffer, der
anvendes til sirbeskyttelse eller frobejdsning, eller hvis der er tale om aktivstoffer, der anvendes pa oplagrede
produkter eller i vaksthuse, hvor eksponering er udelukket.

Testbetingelser

Der skal fremlagges dosis/respons-test pd et udvalg af 6-10 enkimbladede og tokimbladede plantearter, der
reprasenterer si mange taksonomiske grupper som muligt.

Virkninger pa andre landorganismer (flora og fauna)

Alle tilgaengelige oplysninger om produktets virkninger pa andre landorganismer skal fremlagges.

Virkninger pd biologiske metoder til spildevandsrensning

En test skal give en indikation af aktivstoffets potentielle virkninger pa biologiske spildevandsbehandlings-
systemer.

Krav om test/oplysninger

Virkninger pd biologiske metoder til spildevandsrensning skal oplyses, hvis anvendelse af plantebeskyttelses-
midler, der indeholder aktivstoffet, kan give anledning til skadelige virkninger pa rensningsanleg.

Overvigningsdata

Tilgeengelige overvigningsdata vedrorende aktivstoffets skadelige virkninger pé ikke-mélorganismer skal frem-
legges.
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AFSNIT 9
Litteratur

Der skal fremlagges en sammenfatning af alle relevante data fra videnskabelig, peer-evalueret alment tilgeengelig litteratur
om aktivstoffet, metabolitter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter samt plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktiv-
stoffet.

AFSNIT 10
Klassificering og merkning

Der skal fremlegges begrundede forslag til klassificering og maerkning af aktivstoffet i henhold til forordning (EF) nr.
1272/2008, herunder:

— piktogrammer
— signalord
— fares@tninger
— sikkerhedssatninger.
DEL B
MIKROORGANISMER, HERUNDER VIRUS
INDHOLDSFORTEGNELSE
INDLEDNING
1. MIKROORGANISMENS IDENTITET
1.1. Anseger
1.2. Producent
1.3. Navn og artsbeskrivelse, karakterisering af stamme
1.4. Specifikation af det materiale, der er anvendt til fremstilling af formulerede produkter

1.4.1. Indhold af mikroorganismen

1.4.2.  Identitet og indhold af urenheder, tilsztningsstoffer og kontaminerende mikroorganismer
1.4.3.  Batchernes analyseprofil

2. MIKROORGANISMENS BIOLOGISKE EGENSKABER

2.1. Mikroorganismens historie og dens anvendelse. Naturlig forekomst og geografisk udbredelse
2.1.1.  Historisk baggrund

2.1.2.  Oprindelse og naturlig forekomst

2.2. Oplysninger om mélorganismen eller mélorganismerne

2.2.1.  Beskrivelse af malorganismen eller mélorganismerne

2.2.2.  Virkningsmekanisme

2.3. Vartsspecificitet og virkninger pd andre arter end den skadegerer, der er malorganisme
2.4. Mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus

2.5. Infektions-, sprednings- og koloniseringsevne

2.6. Forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener

2.7. Genetisk stabilitet og faktorer, der pavirker den

2.8. Oplysninger om dannelsen af metabolitter (navnlig toksiner)

2.9. Antibiotika og andre antimikrobielle stoffer

3. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM MIKROORGANISMEN

3.1. Funktion
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

4.2

5.2.2.1.
5.2.2.2.

5.2.2.3.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

6.1.

6.2.

Piteenkt anvendelsesomrade
Afgroder eller produkter, der beskyttes eller behandles
Produktionsmetode og kvalitetskontrol

Oplysninger om, hvorvidt der forekommer eller vil kunne forekomme udvikling af resistens hos mélorganismen
eller malorganismerne

Metoder til forhindring af virulenstab i mikroorganismens podekultur

Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til hindtering, oplagring, transport eller brand
Procedurer for destruktion eller dekontaminering

Foranstaltninger i tilfelde af uheld

ANALYSEMETODER

Metoder til analyse af mikroorganismen som fremstillet

Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer (levedygtige eller ikke-levedygtige)
VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED

Basisoplysninger

Medicinske data

Medicinsk overvagning af personalet pa produktionsanleg

Eventuelle oplysninger om sensibilisering/allergenicitet

Direkte observationer, f.eks. kliniske tilfeelde

Basisundersogelser

Sensibilisering

Akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne

Akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved oral indgivelse

Akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved inddnding

Intraperitoneal[subkutan enkeltdosis

Genotoksicitetstest

In vitro-test

Cellekulturundersogelse

Oplysninger om korttidstoksicitet og -patogenicitet

Sundhedsmassige virkninger efter gentagen inhalationseksponering

Forslag til behandling: forstehjalp, legebehandling

Specifikke undersegelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne

In vivo-test i somatiske celler

Genotoksicitet — in vivo-test i kensceller

Sammenfatning af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne over for pattedyr og generel vurdering
RESTKONCENTRATIONER I ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER, FGDEVARER OG FODERSTOFFER
Persistens og sandsynlighed for formering i eller pd afgroder, foder eller fodevarer

Yderligere oplysninger

Ikke-levedygtige restkoncentrationer
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6.2.2.

6.3.

8.3.
8.4.
8.5.
8.6.

8.7.

iii)

Levedygtige restkoncentrationer

Sammenfatning og vurdering af restkoncentrationers opfersel i henhold til de i punkt 6.1 og 6.2 omhandlede
data

SKZABNE OG OPF@RSEL 1 MILJQET
Persistens og formering

Jordbund

Vand

Luft

Mobilitet

VIRKNINGER PA IKKE-MALORGANISMER
Virkninger pa fugle

Virkninger pd vandorganismer

Virkninger péd fisk

Virkninger pd hvirvellose ferskvandsdyr
Virkninger pa algevackst

Virkninger pa andre planter end alger
Virkninger pd bier

Virkninger pd andre leddyr end bier
Virkninger pa regnorme

Virkninger pd jordlevende mikroorganismer, der ikke er maélarter
Supplerende undersogelser

SAMMENFATNING OG VURDERING AF MIL]@PAVIRKNINGEN

Indledning

Aktivstoffer er defineret i artikel 2, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1107/2009 og omfatter kemiske stoffer og
mikroorganismer, herunder virus.

[ denne del fastsettes datakrav vedrerende aktivstoffer, der bestdr af mikroorganismer, herunder virus.

Begrebet »mikroorganisme« som defineret i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1107/2009 omfatter, men er ikke
begranset til, bakterier, svampe, protozoer, virus og viroider.

For alle mikroorganismer, som der indgives ansegning for, ber der fremlaegges al relevant viden og information
i litteraturen.

De vigtigste og mest informative oplysninger fis 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 pd menneskers sundhed og miljoet.

Aktuelle data fra konventionelle toksikologiske ogfeller patologiske forsag med laboratoriedyr er normalt
pakravet, medmindre ansggeren pd grundlag af tidligere tilvejebragte oplysninger kan godtgere, at anvendelsen
af mikroorganismen under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd menneskers
eller dyrs sundhed eller pd grundvandet eller en uacceptabel indvirkning pd miljoet.

Indtil der er godkendt specifikke retningslinjer pa internationalt plan, skal de kravede oplysninger tilvejebringes
ved hjelp af eksisterende testretningslinjer, der er anerkendt af den kompetente myndighed (f.eks.
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vi)

vii)

viii)

1.1.

1.2.

1.3.

USEPA-retningslinjerne (1)); testretningslinjerne i del A i dette bilag tilpasses i fornedent omfang, sledes at de
ogsd kan anvendes pd mikroorganismer. Testningen skal omfatte levedygtige og eventuelt ikke-levedygtige
mikroorganismer og en blindpreve som kontrol.

Ved testning skal der gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte materiale og dets urenheder i
henhold til punkt 1.4. Det anvendte materiale skal svare til den specifikation, som vil blive anvendt ved
fremstillingen af de praparater, der skal godkendes.

Naér der udferes undersogelser med mikroorganismer, der er fremstillet i laboratorium eller i et pilotanlag, skal
underspgelserne gentages med mikroorganismer som fremstillet, medmindre det kan pavises, at det anvendte
testmateriale i det vaesentlige er det samme for sd vidt angdr testning og vurdering.

Hvis mikroorganismen er blevet genetisk modificeret, skal der fremlagges en kopi af miljerisikovurderingen, jf.
artikel 48 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Dataene analyseres, hvis det er relevant, efter passende statistiske metoder. Den statistiske analyse skal beskrives i
alle enkeltheder (f.eks. skal alle punktestimater opgives med konfidensintervaller, og der ber anfores eksakte p-
vardier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

Nér der er tale om undersogelser, hvor doseringen straekker sig over en periode, skal doseringen helst foretages
med en og samme batch af mikroorganismen, hvis dens stabilitet tillader det.

Hvis undersogelserne ikke udferes med en enkelt batch af mikroorganismen, skal det oplyses, i hvor hej grad de
forskellige batcher er ens.

Hvis en undersggelse indebarer benyttelse af forskellige doser, skal sammenhangen mellem dosis og skadelig
virkning oplyses.

Hvis den plantebeskyttende virkning vides at veere et resultat af virkningen af rester af et toksin/en metabolit,
eller hvis der kan forventes signifikante restkoncentrationer af toksiner/metabolitter, som ikke er forbundet med
aktivstoffets virkning, skal der fremlagges et dossier for toksinet/metabolitten i overensstemmelse med kravene i
del A i dette bilag.

MIKROORGANISMENS IDENTITET

Identifikationen giver sammen med karakteriseringen de vigtigste oplysninger om mikroorganismen og er et
noglepunkt i beslutningstagningen.

Anseger

Ansggerens navn og adresse skal oplyses tillige med navn, stilling og telefon- og faxnummer for en kontakt-
person.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den medlemsstat, som ansegningen om
godkendelse er sendt til, og hvis denne medlemsstat er en anden end den rapporterende medlemsstat, 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 navn, stilling og telefon- og
faxnummer for en kontaktperson.

Producent

Navn og adresse pa producenten eller producenterne af mikroorganismen skal oplyses tillige med navn og
adresse pd hver fremstillingsvirksomhed. Der skal oplyses en kontaktmulighed (helst en central kontaktmulighed,
med angivelse af navn og telefon- og faxnummer) med henblik pa ajourfering af oplysninger og besvarelse af
eventuelle forespargsler vedrorende fremstillingsteknologien og -processerne og produktets kvalitet (herunder af
individuelle batcher, hvis det er relevant). Hvis der efter godkendelse af mikroorganismen sker andringer i
antallet af producenter eller deres beliggenhed, skal de kravede oplysninger atter meddeles Kommissionen og
medlemsstaterne.

Navn og artsbeskrivelse, karakterisering af stamme
i) Mikroorganismen ber deponeres i en internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stammesamlings-

nummer, og disse oplysninger skal fremlaegges.

ii) Hver af de mikroorganismer, som der indgives ansegning for, skal identificeres, og arten specificeres. Det
videnskabelige navn og den taksonomiske gruppe, dvs. familie, slagt, art, stamme, serotype, patovar eller
enhver anden betegnelse for mikroorganismen, skal angives.

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Det skal oplyses, om mikroorganismen er:

— af en art, der forekommer naturligt/ikke forekommer naturligt i det patenkte udbringningsomrade
— en vildtype

— en spontan eller induceret mutant

— blevet modificeret ved hjalp af metoder, der er beskrevet i del 2 i bilag I A og i bilag I B til Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF ().

I de sidstnaevnte to tilfelde skal der gives oplysninger om alle kendte forskelle mellem den modificerede
mikroorganisme og den oprindelige vildstamme.
i) Den bedste tilgangelige teknologi til at identificere og karakterisere mikroorganismens stamme ber anven-
des. Der skal gives oplysninger om de testmetoder og kriterier, der er anvendt ved identifikationen (f.eks.
morfologi, biokemi, serologi og identifikation ved molekylerbiologiske metoder).

iv) Eventuelle almindeligt anvendte navne eller alternative og forzldede betegnelser og kodenavne, der er
anvendt under udviklingen, skal oplyses.

v) Slagtskab med kendte patogener skal angives.

Specifikation af det materiale, der er anvendt til fremstilling af formulerede produkter
Indhold af mikroorganismen

Minimums- og maksimumsindholdet af mikroorganismen i det materiale, der anvendes til fremstilling af
formulerede produkter, skal oplyses. Indholdet udtrykkes i relevante maleenheder, f.eks. antal aktive enheder
pr. volumen- eller vagtenhed, eller p& enhver anden made, der er relevant for mikroorganismen.

Hvis de meddelte oplysninger vedrarer et pilotanlag, skal bide Kommissionen og medlemsstaterne have oplys-
ningerne pd ny, ndr industriproduktionsmetoder og -procedurer er blevet stabile, dog kun hvis produktions-
andringer har medfort sendringer i renhedsgraden.

Identitet og indhold af urenheder, tilseetningsstoffer og kontaminerende mikroorganismer

Et plantebeskyttelsesmiddel méd helst ikke indeholde kontaminanter (herunder kontaminerende mikroorganis-
mer). Omfanget og arten af acceptable kontaminanter fastlegges pd grundlag af en risikovurdering, der foretages
af den kompetente myndighed.

Identiteten og maksimumsindholdet af alle kontaminerende mikroorganismer, udtrykt i den relevante enhed,
skal oplyses, hvis det er muligt og relevant. Oplysningerne om identitet skal om muligt fremlaegges som angivet
i del B, punkt 1.3, i dette bilag.

Relevante metabolitter (dvs. metabolitter, der formodes at kunne vere problematiske for menneskers sundhed
og/eller miljoet), som mikroorganismen vides at danne, skal identificeres og karakteriseres pd mikroorganismens
forskellige stadier eller i dens forskellige vaekstfaser (jf. nr. viii) i indledningen).

Hvis det er relevant, skal der gives detaljerede oplysninger om alle bestanddele, sdsom kondensater, nerings-
substrat osv.

Nar der er tale om kemiske urenheder, der er relevante for menneskers sundhed og/eller miljoet, skal identitet og
maksimumsindhold, udtrykt pa hensigtsmassig made, oplyses.

For tilsetningsstoffer skal identitet og indhold i g/kg oplyses.

Oplysningerne om identiteten af kemiske stoffer, sdsom tilseetningsstoffer, skal fremlaegges som angivet i del A,
punkt 1.10, i dette bilag.

Batchernes analyseprofil

Hvis det er relevant, skal de data, der er omhandlet i del A, punkt 1.11, i dette bilag, fremlagges med angivelse
af de relevante enheder.

MIKROORGANISMENS BIOLOGISKE EGENSKABER
Mikroorganismens historie og dens anvendelse. Naturlig forekomst og geografisk udbredelse

Der skal redegores for kendskabet til mikroorganismen fortolket som mangden af relevant viden om den.

(") EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Historisk baggrund

Der skal gives en redegorelse for mikroorganismens historiske baggrund og dens anvendelse (test/forsknings-
projekter eller kommerciel udnyttelse).

Oprindelse og naturlig forekomst

Det geografiske omrdde og placeringen i okosystemet (f.eks. vartsplante eller veertsdyr eller jord, hvorfra
mikroorganismen er blevet isoleret) skal anfores. Metoden til isolering af mikroorganismen skal oplyses. Mikro-
organismens 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 mikroorganisme, ber der gives detaljerede oplys-
ninger om dens fremstilling og isolering og om, hvordan den klart kan skelnes fra den oprindelige vildstamme.

Oplysninger om maélorganismen eller méilorganismerne
Beskrivelse af mdlorganismen eller mdlorganismerne

Det skal i givet fald detaljeret oplyses, hvilke skadegarere der ydes beskyttelse mod.

Virkningsmekanisme

Den vigtigste virkningsmekanisme anfores. For s& vidt angdr virkningsmekanismen skal det ogsd oplyses, om
mikroorganismen danner et toksin med resteffekt pd malorganismen. I sa fald beskrives dette toksins virknings-
mekanisme.

Der skal, hvis det er relevant, gives oplysninger om infektionsstedet, om, hvordan indtreengningen i mélorga-
nismen finder sted, og om dens modtagelige stadier. Der skal gives oplysninger om eventuelle forsegsresultater.

Det skal anfores, hvordan mikroorganismen eller dens metabolitter (navnlig toksiner) optages (f.cks. kontakt,
indtagelse, indanding). Det skal ogsa anferes, om mikroorganismen eller dens metabolitter translokeres i planter,
og i givet fald hvordan denne translokation finder sted.

Hvis der er tale om en patogen virkning pd malorganismen, skal der angives infektionsdosis (den dosis, der er
nedvendig for at fremkalde infektion med den tilsigtede virkning pd en maélart) og spredningsevne (muligheden
for mikroorganismens spredning i malpopulationen, men ogsd fra én malart til en anden (mal)art) efter
udbringning under de foresldede anvendelsesbetingelser.

Veartsspecificitet og virkninger pd andre arter end den skadegerer, der er malorganisme

Alle tilgeengelige oplysninger om virkningerne pd ikke-malorganismer i det omréde, hvor mikroorganismen kan
spredes, skal fremlaegges. Det skal anferes, om der forekommer ikke-malorganismer, der enten er nart beslagtet
med mélarten eller er serligt udsatte.

Der skal oplyses om alle tilfelde, hvor aktivstoffet eller dets metabolitter har haft toksisk virkning pd mennesker
eller dyr, ligesom det skal oplyses, om organismen er i stand til at kolonisere eller invadere mennesker eller dyr
(herunder individer med nedsat immunforsvar), og om den er patogen. Tilfelde, hvor aktivstoffet eller dets
metabolitter har fremkaldt irritation af menneskers eller dyrs hud, gjne eller dndedretsorganer og allergi ved
kontakt med huden eller ved inddnding, skal anferes.

Mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus

Der skal fremlagges oplysninger om mikroorganismens livscyklus, kendt symbiose, parasitisme, konkurrenter,
pradatorer osv., herunder vartsorganismer og vektorer for virus.

Mikroorganismens generationslengde og reproduktionsméde skal oplyses.
Der skal gives oplysninger om hvilestadier og overlevelsestid samt om virulens og infektionspotentiale.

Det skal angives, om mikroorganismen kan danne metabolitter, herunder toksiner, der kan vere problematiske
for menneskers sundhed og/eller miljoet, pa dens forskellige udviklingsstadier efter udsatningen.

Infektions-, sprednings- og koloniseringsevne

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens persistens og om dens livscyklus under de typiske miljomaes-
sige anvendelsesbetingelser. Desuden skal det anferes, om mikroorganismen er specielt folsom over for bestemte
dele af miljoet (f.eks. UV-lys, jord, vand).
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

De betingelser i miljeet (temperatur, pH, fugtighed, naringsstoffer osv.), der skal vere opfyldt, for at mikro-
organismen kan overleve, formere sig, kolonisere, forvolde skade (herunder pd humane vav) og have effekt, skal
oplyses. Tilstedevaerelsen af specifikke virulensfaktorer skal anferes.

Det temperaturomrade, inden for hvilket mikroorganismen vokser, skal bestemmes, herunder minimumstem-
peratur, maksimumstemperatur og optimal temperatur. Disse oplysninger er af ganske serlig vaerdi som
udgangspunkt for undersogelser af virkningerne pd menneskers sundhed (afsnit 5).

De mulige virkninger af faktorer sdsom temperatur, UV-lys, pH-vaerdi og tilstedevaerelsen af visse stoffer pd de
relevante toksiners stabilitet skal ogsd oplyses.

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens mulige spredningsveje (via luften som stovpartikler eller
aerosoler, med veartsorganismer som vektorer osv.) under de typiske miljemaessige anvendelsesbetingelser.

Forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener

Det skal anferes, om en eller flere arter af den aktive ogleller, hvis det er relevant, kontaminerende mikro-
organismes slegt vides at fremkalde sygdom hos mennesker, dyr, afgrader eller andre ikke-mélarter, og hvilken
type sygdom de fordrsager. Det skal oplyses, om og i s& fald hvordan der klart kan skelnes mellem den aktive
mikroorganisme og de sygdomsfremkaldende arter.

Genetisk stabilitet og faktorer, der pivirker den

Hvis det er relevant, skal der gives oplysninger om genetisk stabilitet (f.cks. mutationsfrekvensen for egenskaber,
der er forbundet med virkningsmekanismen, eller optagelse af fremmed genetisk materiale) under de miljgmaes-
sige betingelser for den foresldede anvendelse.

Der skal ogsa gives oplysninger om mikroorganismens evne til at overfore genetisk materiale til andre orga-
nismer og om dens evne til at fremkalde sygdom hos planter, dyr eller mennesker. Hvis mikroorganismen
indeholder yderligere relevante genetiske elementer, skal disse egenskabers stabilitet oplyses.

Oplysninger om dannelsen af metabolitter (navnlig toksiner)

Hvis andre stammer tilhorende den samme mikroorganismeart som den stamme, der indgives ansegning for,
vides at danne metabolitter (navnlig toksiner), som har uacceptable virkninger pd menneskers sundhed og/eller
miljeet, under eller efter udbringning, skal der gives oplysninger om det pagaldende 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-malarter.

Der skal redegares for de forhold, hvorunder mikroorganismen danner metabolitten eller metabolitterne (navnlig
toksin eller toksiner).

Alle tilgaengelige oplysninger om den mekanisme, hvorved mikroorganismen regulerer dannelsen af metabolitten
eller metabolitterne, skal fremlaegges.

Alle tilgengelige oplysninger om de dannede metabolitters indflydelse pa mikroorganismens virkningsmeka-
nisme skal fremlagges.

Antibiotika og andre antimikrobielle stoffer

Mange mikroorganismer danner antibiotika. Interferens med brug af antibiotika i human- eller veterinermedicin
mé 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
godtgores, at mikroorganismen ikke har nogen skadelige virkninger pd menneskers eller dyrs sundhed, eller at
den ikke kan overfare sin resistens over for antibiotika eller andre antimikrobielle stoffer.

YDERLIGERE OPLYSNINGER OM MIKROORGANISMEN
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal beskrive de formal, som praparater indeholdende mikroorganismen anvendes
eller pitenkes anvendt til, samt i hvilken dosis og pd hvilken médde de anvendes eller patenkes anvendt.
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ii) De meddelte oplysninger skal omfatte angivelse af, hvilke metoder og forholdsregler der normalt skal folges
ved héndtering, oplagring og transport af mikroorganismen.

i) De undersogelser, data og oplysninger, der fremlagges, skal godtgere, at de foranstaltninger, der patanktes
anvendt i nedsituationer, er egnede.

iv) De nzvnte oplysninger og data kreeves for samtlige mikroorganismer, medmindre andet er anfort.

3.1. Funktion

Den biologiske funktion skal angives som folger:
— bekampelse af bakterier

— bekampelse af svampe

— bekempelse af insekter

— bekempelse af mider

— bekaempelse af snegle

— bekampelse af nematoder

— bekampelse af ukrudt

— andet (specificeres).

3.2. Pitenkt anvendelsesomride

Eksisterende og pataenkte anvendelsesomrdder for praparater, der indeholder mikroorganismen, skal angives som
folger:

— markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning
— beskyttede afgroder (f.eks. i vaksthuse)

— rekreative/alment tilgeengelige omrader

— ukrudtsbekempelse pd udyrkede arealer

— private haver

— stueplanter

— oplagrede produkter

— andet (specificeres).

3.3.  Afgroder eller produkter, der beskyttes eller behandles

Der skal gives detaljerede oplysninger om eksisterende og pétenkte anvendelsesformél (afgreder, grupper af
afgreder, planter eller planteprodukter, der beskyttes).

3.4.  Produktionsmetode og kvalitetskontrol

Der skal gives udferlige oplysninger om, hvordan mikroorganismen masseproduceres.

Ansegeren skal lobende foretage kvalitetskontrol af bdde produktionsmetode/proces og produkt. Iser skal
spontane @ndringer af mikroorganismens vigtigste karakteristika samt fraver|tilstedevarelse af veesentlige konta-
minanter overvages. Kvalitetssikringskritierne for produktionen skal oplyses.

De metoder, der anvendes til at sikre et ensartet produkt, og de assaymetoder, der skal sikre mikroorganismens
standardisering, vedligeholdelse og renhed, skal beskrives og specificeres (f.cks. HACCP).

3.5. Oplysninger om, hvorvidt der forekommer eller vil kunne forekomme udvikling af resistens hos
malorganismen eller milorganismerne

Der skal gives alle foreliggende oplysninger om mulig udvikling af resistens eller krydsresistens hos mélorga-
nismen eller mélorganismerne. Om muligt beskrives de relevante forvaltningsstrategier.

3.6.  Metoder til forhindring af virulenstab i mikroorganismens podekultur

Der skal gives oplysninger om metoder til at forhindre virulenstab i stamkulturer.
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3.7.

3.8.

3.9.

4.1.

Desuden skal der gives en beskrivelse af eventuelle metoder, der vil kunne forhindre, at mikroorganismen mister
sin virkning pd malarten.
Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til hdndtering, oplagring, transport eller brand

Der skal indgives et sikkerhedsdatablad, jf. artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006, for hver mikroorganisme.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering

I mange tilfaelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaffelse af mikroorganismer, kontaminerede
materialer eller kontamineret emballage kontrolleret forbranding i et godkendt forbreendingsanlag.

Der skal gives en udferlig beskrivelse af metoder til sikker bortskaffelse af mikroorganismen eller om nedvendigt
til at drabe den inden bortskaffelse og metoder til bortskaffelse af kontamineret emballage og kontaminerede
materialer. Der skal fremlagges data for sddanne metoder til dokumentation af, at de er effektive og sikre.

Foranstaltninger i tilfeelde af uheld

Der skal gives oplysninger om metoder til at uskadeliggere mikroorganismen i miljoet (f.eks. vand eller jord) i
tilfelde af et uheld.

ANALYSEMETODER

Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kraves til kontrol og overvagning efter regi-

strering.

Der kan eventuelt overvejes overvagning efter godkendelse for alle aspekter af risikovurderingen. Dette er navnlig
tilfeldet, ndr (stammer af) mikroorganismer, der ikke forekommer naturligt i det pitenkte udbringningsomrade,
skal godkendes. Ansggeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, ndr der er tale om analyseme-
toder, der anvendes til at tilvejebringe data som kravet i denne forordning eller til andre formél; om nedvendigt
vil der blive udviklet sarskilte retningslinjer for sddanne metoder pa basis af de samme krav som dem, der er
fastlagt for metoder til kontrol og overvdgning efter registrering.

Der skal fremlaegges metodebeskrivelser, og der skal gives detaljerede oplysninger om analyseudstyr, -materialer
og -betingelser. Hvis en internationalt anerkendt metode kan anvendes, skal dette oplyses.

Disse metoder skal vere si enkle og sd lidt udgiftskrevende som muligt og skal kunne gennemferes med
almindeligt tilgaengeligt udstyr.

Data for specificitet, linearitet, nojagtighed og repeterbarhed, jf. del A, punkt 4.1 og 4.2, i dette bilag, kraeves
ogsd for metoder til analyse af mikroorganismer og restkoncentrationer heraf.

Ved anvendelsen af dette afsnit gaelder folgende:

Urenheder, metabolitter, | Jf. definitionerne i forordning (EF) nr. 1107/2009
relevante metabolitter,
restkoncentrationer

Relevante urenheder Urenheder som defineret ovenfor, der kan vare problematiske for menneskers eller
dyrs sundhed og/eller for miljoet

Der skal pd forlangende leveres folgende prover:
i) prover af mikroorganismen som fremstillet

i) analysestandarder af relevante metabolitter (navnlig toksiner) og alle andre bestanddele, der indgér i rest-
koncentrationsdefinitionen

iii) hvis de foreligger, prover af referencestoffer for de relevante urenheder.

Metoder til analyse af mikroorganismen som fremstillet

— Metoder til identifikation af mikroorganismen.

— Metoder til tilvejebringelse af oplysninger om stamkulturens/den aktive mikroorganismes mulige variabilitet.
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4.2.

— Metoder til differentiering af en mutant af mikroorganismen fra den oprindelige vildstamme.

— 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 fremstillede materiale, der anvendes til
fremstilling af formuleringer, og metoder til pavisning af, at kontaminerende mikroorganismer holdes pé
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 bestemmelsesgranser).

— Metoder til bestemmelse af mikroorganismens stabilitet ved oplagring og dens holdbarhed, hvis det er
relevant.
Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer (levedygtige eller ikke-levedygtige)

af:
— de(n) aktive mikroorganisme(r)
— relevante metabolitter (navnlig toksiner)

pd ogleller i afgroder, i fodevarer og foder, i dyre- og menneskevav og -vasker, i jord, i vand (herunder
drikkevand, grundvand og overfladevand) og i luften, hvis det er relevant.

Der skal ogsd indgd metoder til analyse af mangden eller aktiviteten af proteinprodukter, f.eks. ved at analysere
kulturer fra den eksponentielle vakstfase og supernatanter fra disse ved hjelp af et dyrecellebioassay.

VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED
Indledning

i) De foreliggende oplysninger baseret pd mikroorganismens og tilsvarende organismers egenskaber (afsnit 1, 2
og 3), herunder rapporter om sundhedsmaessige og medicinske forhold, kan veere tilstraekkelige til at traffe
beslutning om, hvorvidt mikroorganismen ville have sundhedsmaessige virkninger (infektiose/patogene/tok-
siske) pd mennesker.

ii) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praparater, som
indeholder mikroorganismen, vere tilstrakkelige til, at der kan foretages en vurdering af de risici for
mennesker, der direkte ogfeller indirekte er forbundet med héndtering og anvendelse af plantebeskyttelses-
midler, som indeholder mikroorganismen, risikoen for mennesker ved at handtere behandlede produkter og
risikoen for mennesker i tilknytning til rester eller kontaminanter, der bliver tilbage i fode og vand. Desuden
skal oplysningerne veare tilstrakkelige som grundlag for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt mikroorganismen kan godkendes
— at fastsatte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

— at fastlagge risiko- og sikkerhedspéskrifter (ndr de er indfort) med henblik pa beskyttelse af mennesker,
dyr og miljoet, som skal anfores pd emballagen (beholderne)

— at fastleegge relevante forstehjeelpsforanstaltninger samt passende diagnostiske og terapeutiske foranstalt-
ninger, der skal finde anvendelse i tilfeelde af infektion eller andre skadelige virkninger pd mennesker.

iii,

Alle virkninger, der er konstateret under testning, skal oplyses. Undersogelser, der er nedvendige for at
vurdere den mekanisme, der sandsynligvis er involveret, og virkningernes betydning, skal ogsd udferes.

iv) Der skal for alle undersogelsers vedkommende oplyses om den faktisk opndede dosis i kolonidannende
enheder pr. kg legemsvaegt (cfu/kg) og i andre relevante enheder.

v) Mikroorganismen skal vurderes i et trinvist system.

Det forste trin (trin 1) omfatter de foreliggende basisoplysninger og de basisundersegelser, der skal udferes for
alle mikroorganismer. Afgorelsen om det rette testprogram traffes i hvert enkelt tilfelde pd grundlag af
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5.1.

5.2.

en ekspertvurdering. Nye data fra konventionelle toksikologiske og/eller patologiske forseg med laboratoriedyr er
normalt pdkrevet, medmindre ansegeren pa grundlag af de tidligere oplysninger kan godtgere, at anvendelsen af
mikroorganismen under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelige virkninger pd menneskers
og dyrs sundhed. Indtil der er godkendt specifikke retningslinjer pd internationalt plan, skal de kravede oplys-
ninger tilvejebringes ved hjalp af eksisterende testretningslinjer (f.cks. USEPA OPPTS-retningslinjerne).

Der skal udferes undersogelser i trin II, hvis undersogelser udfert i trin I har vist, at der er sundhedsskadelige
virkninger. Testtypen afhanger af, hvilke virkninger der er observeret ved undersggelserne i trin 1. Inden
undersogelserne udfores, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test, der
skal udferes.

TRIN I
Basisoplysninger

Der kraves basisoplysninger om mikroorganismens evne til at fordrsage skadelige virkninger, sisom kolonise-
ringsevne, evne til at forvolde skade og evne til at danne toksiner og andre relevante metabolitter.

Medicinske data

Uden at det bergrer artikel 10 i direktiv 98/24/EF, skal der meddeles data og oplysninger fra praksis om
genkendelse af infektions- og patogenicitetssymptomer og om effektiviteten af forstehjelp og terapeutiske
foranstaltninger, sdfremt sddanne data og oplysninger foreligger. Hvis det er relevant, skal effektiviteten af
potentielle antagonister undersoges og oplyses. I givet fald skal metoder til at drabe eller uskadeliggore mikro-
organismen angives (jf. punkt 3.8).

Data og oplysninger om virkningerne af eksponering af mennesker er, ndr sddanne data og oplysninger foreligger
og er af den fornedne kvalitet, af ganske sarlig veerdi til bekraftelse af validiteten af ekstrapoleringer og
konklusioner med hensyn til malorganer, virulens og reversibiliteten af skadelige virkninger. Sddanne data kan
tilvejebringes efter eksponering ved uheld eller i en arbejdsmiljesituation.

Medicinsk overvagning af personalet pd produktionsanleg

Alle foreliggende rapporter om programmer for bedriftssundhedsovervigning bilagt detaljerede oplysninger om
programmernes udformning og om eksponeringen for mikroorganismen skal fremlegges. Sddanne rapporter bor
om muligt omfatte data om mikroorganismens virkningsmekanisme. Hvis sddanne rapporter foreligger, skal de
omfatte data for personer, der er blevet eksponeret under fremstillingen eller efter udbringning af mikroorga-
nismen (f.eks. ved effektivitetsforsag).

Der skal legges sarlig vagt pa personer, der kan vere serligt modtagelige, f.eks. pa grund af tidligere sygdom,
indtagelse af medicin, nedsat immunforsvar, graviditet eller amning.

Eventuelle oplysninger om sensibilisering/allergenicitet

Alle foreliggende oplysninger om sensibilisering og allergiske reaktioner hos arbejdstagere, herunder fabriks-
arbejdere, landbrugsmedhjalpere og forskningspersonale, og andre, der er eksponeret for mikroorganismen,
skal fremlagges, herunder, hvis det er relevant, detaljerede oplysninger om tilfalde af overfelsomhed og
kronisk sensibilisering. De meddelte oplysninger skal omfatte detaljerede oplysninger om hyppighed, omfang
og varighed af eksponering, observerede symptomer og andre relevante Kliniske observationer. Det skal oplyses,
hvorvidt arbejdstagerne har vaeret underkastet allergitest eller er blevet udspurgt om allergiske symptomer.

Direkte observationer, f.eks. kliniske tilfeelde

Foreliggende rapporter fra den alment tilgaengelige litteratur om mikroorganismen eller nartbeslegtede
medlemmer af den taksonomiske gruppe (vedrerende kliniske tilfelde) skal, hvis de kommer fra refereebedomte
tidsskrifter eller officielle rapporter, fremleegges sammen med rapporter om eventuelle opfelgende undersogelser.
Sédanne rapporter er af ganske sarlig vardi og skal indeholde fuldsteendige beskrivelser af eksponeringens art,
omfang og varighed og de observerede kliniske symptomer, forstehjelp og terapeutiske foranstaltninger, der er
anvendt, samt foretagne malinger og observationer. Oplysninger i form af sammenfatninger eller abstracts er af
begranset verdi.

Hvis der er udfert dyreforseg, kan rapporter om kliniske tilfeelde vaere af ganske sarlig vardi til bekraftelse af
validiteten af fortolkninger, hvor data for dyr er overfort pd mennesker, og til identificering af uventede skadelige
virkninger, som er specifikke for mennesker.

Basisundersogelser

For at det skal vare muligt at fortolke de opndede resultater korrekt, er det af allerstorste betydning, at de
foresldede testmetoder er relevante for den artsspecifikke folsomhed, den méde, indtagelsen er foregdet pd, osv.
og relevante ud fra et biologisk og toksikologisk synspunkt. Den méde, testmikroorganismen skal indgives p4,
afthenger af, hvordan mennesker normalt eksponeres.
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For at kunne vurdere virkningerne pd mellemlang og lang sigt efter akut, subakut eller semikronisk eksponering
for mikroorganismer er det nedvendigt at anvende de valgmuligheder, der er beskrevet i OECD-retningslinjerne,
dvs. at forlenge de pigaldende undersogelser med en restitueringsperiode (efter hvilken der skal udferes
komplette makroskopiske og mikroskopiske, patologiske undersogelser, herunder en undersogelse for mikro-
organismer i vav og organer). Dette letter fortolkningen af visse virkninger og giver mulighed for at fastsld
infektionsevne ogleller patogenicitet, hvilket igen ger det lettere at treeffe beslutninger om andre emner, sdsom
nedvendigheden af at udfere langtidsundersogelser (karcinogenicitet m.v. — jf. punkt 5.3) og om, hvorvidt der
skal udferes restkoncentrationsundersegelser (jf. punkt 6.2).

5.2.1.  Sensibilisering (')

Testens formal

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til, at mikroorganismens sensibiliseringspotentiale ved inddnding og
ved dermal eksponering kan vurderes. Der skal udferes test med maksimeret eksponering.

Krav om test/oplysninger ()

Der skal fremlagges oplysninger om sensibilisering.

5.2.2.  Akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlagges og vurderes, skal veare tilstreekkelige til, at man kan
identificere virkningerne efter en enkelt eksponering for mikroorganismen, og navnlig til at pévise eller give
indikation af:

— mikroorganismens toksicitet, patogenicitet og infektionsevne

— virkningernes tidsforlob og karakteristika, med alle enkeltheder om adfardseendringer og eventuelle makro-
patologiske fund post mortem

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

— resultaterne af blodanalyser, der gennemfores under hele undersogelsesforlabet for at vurdere elimineringen
(clearance) af mikroorganismen.

Akutte toksiske/patogene virkninger kan vare ledsaget af infektionsevne og/eller lengerevarende virkninger, som
ikke umiddelbart kan observeres. For at kunne foretage en sundhedsmeessig vurdering er det derfor nedvendigt at
udfore test af infektionsevnen hos forsegspattedyr ved oral indgivelse, inddnding og intraperitoneal/subkutan
injektion.

Ved undersogelserne af akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne skal der foretages et sken over mikro-
organismens ogfeller det aktive toksins eliminering i de organer, der er relevante for en mikrobiologisk under-
sogelse (f.eks. lever, nyrer, milt, lunger, hjerne, blod og indgivelsessted).

Observationerne skal vare videnskabeligt velfunderede og kan omfatte en konstatering af meangden af mikro-
organismen i alle de vaev, der kan formodes at vare berort (f.eks. som udviser laesioner), og i de vigtigste organer:
nyrer, hjerne, lever, lunger, milt, blare, blod, lymfeknuder, fordejelseskanal og thymus og laesioner pa inokula-
tionsstedet hos de dede eller deende dyr i testfasen og ved aflivningen.

De oplysninger, der tilvejebringes ved testning af akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne, er af ganske
saerlig vardi til vurdering af de farer, der kan forventes at ville opstd i tilfalde af uheld, og risiciene for
forbrugerne som folge af eksponering for eventuelle restkoncentrationer.

5.2.2.1. Akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved oral indgivelse

Krav om test/oplysninger

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved oral indgivelse.

(") De foreliggende metoder til testning af dermal sensibilisering egner sig ikke, nir det galder mikroorganismer. Sensibilisering ved

indanding er sandsynligvis et sterre problem end dermal eksponering for mikroorganismer, men der findes ingen validerede testme-
toder i dag. Udviklingen af denne form for metoder er derfor af storste betydning. Indtil da ber alle mikroorganismer betragtes som
potentielle allergener. Herved tages der ogsd hensyn til personer med svakket immunforsvar eller andre folsomme personer (f.eks.
gravide kvinder, nyfedte eller aldre mennesker).

Da der ikke foreligger egnede testmetoder, vil alle mikroorganismer blive betragtet som potentielle allergener, medmindre ansegeren
ved foreleeggelse af de relevante data vil pavise, at den pdgaldende mikroorganisme ikke har nogen sensibiliserende egenskaber. Det er
derfor forelgbig ikke obligatorisk at forelegge sidanne data.
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5.2.2.2. Akut toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved inddnding
Krav om test/oplysninger

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens toksicitet, patogenicitet og infektionsevne ved indanding (').

5.2.2.3. Intraperitoneal/subkutan enkeltdosis

Den intraperitoneale/subkutane test betragtes som et yderst folsomt assay, ndr det for eksempel gelder pavisning
af infektionsevne.

Krav om test/oplysninger

En intraperitoneal injektion er pdkravet for alle mikroorganismer; der kan dog geres brug af en ekspertvurdering
for at afgere, om subkutan injektion er at foretreekke frem for intraperitoneal injektion, hvis maksimumstem-
peraturen for vakst og formering er pd under 37 °C.

5.2.3.  Genotoksicitetstest
Krav om test/oplysninger

Hvis mikroorganismen danner eksotoksiner, jf. punkt 2.8, skal disse toksiner og alle andre relevante metabolitter
i naringssubstratet ogsd testes for genotoksicitet. Sddanne undersegelser af toksiner og metabolitter skal om
muligt udferes med det oprensede stof.

Hvis basisundersogelserne ikke giver indikation af, at der dannes toksiske metabolitter, skal det overvejes at
udfere undersogelser pd mikroorganismen selv afhangigt af en ekspertvurdering af basisundersogelsesdataenes
relevans og validitet. Hvis der er tale om et virus, md risikoen for mutationer ved indsattelse af dna i pattedyrs-
celler eller risikoen for karcinogenicitet tages op til droftelse.

Testens formdl

Disse undersogelser er vardifulde, nir det galder:

— vurdering af genotoksisk potentiale

— tidlig identificering af genotoksiske kraftfremkaldende stoffer

— klarlaegning af virkningsmekanismen hos visse kraftfremkaldende stoffer.

Det er vigtigt, at der valges en fleksibel fremgangsméde, hvor valget af yderligere undersogelser athanger af
fortolkningen af resultaterne pa hvert enkelt trin.

Testbetingelser(?)

Celluleere mikroorganismers genotoksicitet undersoges efter odeleggelse af cellerne, hvis det er muligt. Der ber
gives en begrundelse for valget af metode til forberedelse af prover.

Virus' genotoksicitet skal underseges pé infektigse isolater.

523.1. In vitro-test
Krav om test/oplysninger

Resultaterne af mutagenicitetstest in vitro (bakterieassay for genmutation, test for clastogenicitet (kromosom-
afvigelser i pattedyrsceller) og test for genmutation i pattedyrsceller) skal fremlegges.

5.2.4.  Cellekulturundersogelse

Disse oplysninger skal fremlagges for mikroorganismer med intracellulaer replikation, sdsom virus, viroider eller
specifikke bakterier og protozoer, medmindre oplysningerne i henhold til afsnit 1, 2 og 3 klart dokumenterer, at
mikroorganismen ikke replikerer i varmblodede organismer. Der skal udferes en cellekulturundersogelse i
humane celle- eller vavskulturer fra forskellige organer. Udvalgelsen kan baseres pd de forventede mélorganer
efter infektion. Hvis humane celle- eller vavskulturer fra specifikke organer ikke er til rddighed, kan andre
pattedyrscelle- og vevskulturer anvendes. Nér det galder virus, er evnen til at indvirke pd det humane genom
af central betydning.

(") En inhalationsundersogelse kan erstattes af en intratracheal undersogelse.
() Da de nuvarende testmetoder er udformet med henblik pd anvendelse pa opleselige stoffer, mé der udvikles metoder, der ogsd er egnet
til mikroorganismer.
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5.2.5.  Oplysninger om korttidstoksicitet og -patogenicitet
Testens formdl

Korttidstoksicitetstest skal udformes séledes, at de giver oplysninger om den mengde af mikroorganismen, der
kan tolereres uden toksiske virkninger under de givne testbetingelser. Sddanne test giver nyttige data om risiciene
for dem, der handterer og anvender praparater indeholdende mikroorganismen. Korttidstoksicitetstest giver isar
et vigtigt indblik i mikroorganismens eventuelle kumulative virkninger og risikoen for arbejdstagere, der kan vzare
intensivt eksponeret. Desuden giver korttidstoksicitetstest oplysninger, der er nyttige i forbindelse med udform-
ningen af test for kronisk toksicitet.

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlagges og vurderes, skal vare tilstraekkelige til, at man kan
identificere virkningerne efter gentagen eksponering for mikroorganismen, og navnlig til efterfolgende at pavise
eller give indikation af:

— sammenhangen mellem dosis og skadelige virkninger
— mikroorganismens toksicitet, herunder om nedvendigt NOAEL for toksiner
— mélorganer, hvis det er relevant

— virkningernes tidsforleb og karakteristika, med alle enkeltheder om adfardsendringer og eventuelle makro-
patologiske fund post mortem

— fremkomne specifikke toksiske virkninger og patologiske forandringer

— hvis det er relevant, persistensen og reversibiliteten af visse observerede toksiske virkninger efter doserings-

opher
— om muligt den toksiske virkningsmekanisme
— den relative fare i tilknytning til de forskellige eksponeringsveje.

Ved testen for korttidstoksicitet skal der foretages et sken over mikroorganismens eliminering i de vigtigste
organer.

Der skal indga undersegelser af endpoints for patogenicitet og infektionsevne.

Krav om testfoplysninger

Mikroorganismens korttidstoksicitet (mindst 28 dage) skal oplyses.

Valget af testarter skal begrundes. Valget af testens varighed athenger af dataene for akut toksicitet og elimine-
ring.

Der kraves en ekspertvurdering for at afgere, hvilken administrationsvej der ber anvendes.

5.2.5.1. Sundhedsmassige virkninger efter gentagen inhalationseksponering

Oplysninger om de sundhedsmaessige virkninger efter gentagen inhalationseksponering betragtes som nedven-
dige, navnlig for risikovurderingen af miljoet péd arbejdspladsen. Gentagen eksponering kan pavirke eliminerings-
evnen (f.eks. modstandsdygtigheden) hos verten (mennesker). Desuden er det for at kunne foretage en korrekt
risikovurdering nedvendigt at undersgge toksiciteten efter gentagen eksponering for kontaminanter, vakst-
medium, hjelpestoffer og mikroorganismen. Man ber huske pd, at hjlpestofferne i plantebeskyttelsesmidlet
kan influere pd en mikroorganismes toksicitet og infektionsevne.

Krav om test/oplysninger

Der kraves oplysninger om en mikroorganismes infektionsevne, patogenicitet og toksicitet pd kort sigt (luft-
vejene), medmindre de allerede forelagte oplysninger er tilstreekkelige som grundlag for at vurdere indvirkningen
pa menneskers sundhed. Dette kan vere tilfeldet, hvis det godtgeres, at testmaterialet ikke har nogen inhalerbar
fraktion, ogleller at der ikke forventes gentagen eksponering.

5.2.6.  Forslag til behandling: forstehjeelp, leegebehandling

De forstehjelpsforanstaltninger, der skal anvendes i tilfalde af infektion og i tilfelde af kontaminering af ejnene,
skal anferes.

Behandlinger i tilfelde af indtagelse eller kontaminering af ojne og hud skal beskrives udferligt. Oplysninger
baseret pa praktiske erfaringer, ndr sddanne erfaringer eksisterer og er tilgengelige, og ellers pd et teoretisk
grundlag om effektiviteten af alternative behandlinger, skal fremlagges.

Der skal fremlagges oplysninger om antibiotikaresistens.

(SLUT PA TRIN I)
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5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

TRIN II
Specifikke undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne
Det kan i nogle tilfeelde vaere nedvendigt at udfere supplerende undersegelser for bedre at klarleegge de skadelige

virkninger pd mennesker.

Navnlig skal der, hvis resultaterne af tidligere undersogelser giver indikation af, at mikroorganismen kan forvolde
sundhedsskadelige virkninger pa lang sigt, udferes test for kronisk toksicitet, patogenicitet og infektionsevne,
karcinogenicitet og reproduktionstoksicitet. Endvidere skal der, ndr der dannes et toksin, udferes kinetiske
undersogelser.

De kravede undersogelser skal udformes individuelt ud fra de serlige parametre, der skal underseages, og de mal,
der skal nds. Inden undersogelserne udferes, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til
den type test, der skal udfores.

In vivo-test i somatiske celler

Krav om test/oplysninger

Hvis alle resultaterne af in vitro-testene er negative, skal der udferes yderligere testning under hensyntagen til
andre foreliggende 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 cytogenetiske in vitro-test er positiv, skal der udferes en in vivo-test med brug af somatiske celler
(metafaseanalyse i gnaverknoglemarv eller mikrokernetest p& gnavere).

Hvis en af in vitro-genmutationstestene er positiv, skal der udferes en in vivo-test for at undersege upro-
grammeret dna-syntese eller en musespottest.

Genotoksicitet — in vivo-test i kensceller

Testens formdl og testbetingelser

JE. del A, punkt 5.4.

Krav om test/oplysninger

Hvis et resultat af en in vivo-test i somatiske celler er positivt, kan in vivo-test for kenscellevirkninger veere
berettigede. Nodvendigheden af at udfere sddanne test ma overvejes i det konkrete tilfeelde under hensyntagen til
andre relevante oplysninger om bl.a. anvendelse og forventet eksponering. Passende analyser vil indebare, at man
underseger interaktionen med dna (f.eks. ved hjelp af dominant letal-assay), ser pd potentialet for nedarvede
virkninger og eventuelt foretager en kvantitativ vurdering af arvelige virkninger. Det er almindelig anerkendt, at
benyttelsen af kvantitative test kreever gode argumenter, fordi disse test er sd komplekse.

(SLUT PA TRIN II)

Sammenfatning af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne over for pattedyr og generel vurdering

Der skal fremlagges en sammenfatning af alle data og oplysninger meddelt i henhold til punkt 5.1 til 5.5; denne
skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter relevante kriterier og retningslinjer for vurdering og
beslutningstagning, med sarlig veegt pd de risici for mennesker og dyr, der kan eller vil opstd, samt datagrund-
lagets omfang, kvalitet og pélidelighed.

Der skal redegores for, om eksponering af dyr eller mennesker har nogen betydning for vaccination eller
serologisk overvagning.

RESTKONCENTRATIONER I ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER, FODEVARER OG FODERSTOFFER
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praparater, som
indeholder mikroorganismen, veere tilstraekkelige til, at der kan foretages en vurdering af risikoen for
mennesker ogleller dyr ved eksponering for mikroorganismen og dens rester og metabolitter (toksiner),
der bliver tilbage i eller pd planter eller planteprodukter.

ii) Desuden skal oplysningerne vaere tilstraekkelige som grundlag for:
— at treeffe beslutning om, hvorvidt mikroorganismen kan godkendes

— at fastsatte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

— hvis det er relevant, at fastsette maksimalgrenseveardier, tidsintervaller inden hest for at beskytte
forbrugeren og tilbageholdelsestider for at beskytte de personer, der handterer de behandlede afgrader
og produkter.

iii) Til vurderingen af risici i tilknytning til restkoncentrationer vil det kunne undlades at fremlaegge forsogsdata
for omfanget af eksponeringen for restkoncentrationen, hvis det kan godtgares, at mikroorganismen og dens
metabolitter ikke udger nogen fare for mennesker i de koncentrationer, der vil kunne forekomme i forbin-
delse med godkendt anvendelse. Den relevante dokumentation kan baseres pd den alment tilgengelige
litteratur, pé praktiske erfaringer og pd oplysninger, der er indgivet i henhold til afsnit 1, 2 og 3 og afsnit 5.

Persistens og sandsynlighed for formering i eller pa afgreder, foder eller fodevarer

Der skal fremlagges et velfunderet estimat over persistens/konkurrenceevne for mikroorganismen og relevante
sekundare metabolitter (navnlig toksiner) i eller pd afgreden under de fremherskende miljgmaessige betingelser
under og efter den patenkte anvendelse, under hensyntagen til iser oplysningerne meddelt i henhold til afsnit 2.

Desuden skal ansegeren meddele, i hvilken grad og pé hvilket grundlag det menes, at mikroorganismen kan (eller
ikke kan) formere sig i eller pd planten eller planteproduktet eller under forarbejdning af rdvaren.

Yderligere oplysninger

Forbrugerne kan blive eksponeret for mikroorganismer i leengere tid via forbruget af behandlede fodevarer; de
potentielle virkninger pd forbrugerne skal derfor udledes af kroniske eller semikroniske undersogelser, sd der i
risikovurderingen kan etableres toksikologiske endpoints sasom ADI.

Ikke-levedygtige restkoncentrationer

En ikke-levedygtig mikroorganisme er en mikroorganisme, som ikke er i stand til at replikere eller overfore
genetisk materiale.

Hvis det er konstateret, at relevante mangder af mikroorganismen eller af de dannede metabolitter, navnlig
toksiner, er persistente, jf. punkt 2.4 og 2.5, kreves der udferlige forsegsdata som fastsat i del A, afsnit 6, i dette
bilag, hvis koncentrationer af mikroorganismen ogfeller dens toksiner i eller pd de behandlede fodevarer eller
foderstoffer forventes at ville forekomme i storre koncentrationer end under naturlige forhold eller i en ander-
ledes fenotypisk tilstand.

I henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 skal afgerelsen vedrerende forskellen mellem naturlige koncen-
trationer og en oget koncentration pd grund af behandling med mikroorganismen baseres pé data fra forseg og
ikke pé ekstrapoleringer eller beregninger ved hjlp af modeller.

Inden undersogelserne udferes, skal ansggeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test,
der skal udferes.

Levedygtige restkoncentrationer

Hvis de oplysninger, der er forelagt i henhold til punkt 6.1, tyder pd persistens af relevante mangder af
mikroorganismen i eller pd behandlede produkter, fodevarer eller foderstoffer, skal de potentielle virkninger
pd mennesker ogfeller dyr underseges, medmindre det pd grundlag af oplysningerne i henhold til afsnit 5
kan godtgeres, at mikroorganismen og dens metabolitter ogfeller nedbrydningsprodukter ikke udger nogen
fare for mennesker i de koncentrationer og i den form, der vil kunne forekomme i forbindelse med godkendt
anvendelse.

I henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 skal afgerelsen vedrerende forskellen mellem naturlige koncen-
trationer og en oget koncentration pd grund af behandling med mikroorganismen baseres pé data fra forseg og
ikke pé ekstrapoleringer eller beregninger ved hjalp af modeller.

Der md laegges sarlig veegt pa persistensen af levedygtige restkoncentrationer, hvis der i henhold til punkt 2.3,
punkt 2.5 eller afsnit 5 er konstateret infektionsevne eller patogenicitet over for pattedyr, ogfeller andre oplys-
ninger tyder pd, at der er en fare for forbrugere ogleller arbejdstagere. I dette tilfeelde kan myndighederne krave
undersogelser svarende til dem, der er fastsat i del A.

Inden undersogelserne udfores, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test,
der skal udferes.
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6.3.

7.1.

Sammenfatning og vurdering af restkoncentrationers opfersel i henhold til de i punkt 6.1 og 6.2
ombhandlede data

SKABNE OG OPFORSEL I MILJOET
Indledning

i) Oplysninger om mikroorganismens og dens metabolitters oprindelse, egenskaber og overlevelse og om dens
patenkte anvendelse danner grundlaget for en vurdering af skabne og opfersel i miljoet.

Der kraves normalt forsegsdata, medmindre det kan godtgeres, at en vurdering af mikroorganismens
skaebne og opfersel i miljget kan foretages med de allerede foreliggende oplysninger. Den relevante doku-
mentation kan baseres pd den alment tilgangelige litteratur, pd praktiske erfaringer og pé oplysninger, der er
indgivet i henhold til afsnit 1 til 6. Mikroorganismens funktion i processer i miljoet er af serlig interesse.

ii) De meddelte oplysninger skal sammen med andre relevante oplysninger og oplysninger om et eller flere
praparater, der indeholder mikroorganismen, veere tilstraekkelige til, at der kan foretages en vurdering af
dens skabne og opfersel og af dens resters og toksiners skabne og opfersel, nir de er af betydning for
menneskers sundhed ogfeller for miljget.

iii

=

Oplysningerne skal isar vere tilstraekkelige som grundlag for:
— at treeffe beslutning om, hvorvidt mikroorganismen kan godkendes
— at fastsatte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

— at fastlegge piktogrammer (nér de er indfort) og signalord samt de relevante fare- og sikkerhedsseatninger
med henblik pa beskyttelse af miljoet, som skal findes pd emballagen (beholderne)

— at forudsige mikroorganismens og dens metabolitters udbredelse, skaeebne og opfersel i miljoet og de
involverede tidsforleb

— at fastsld, hvilke foranstaltninger der er nedvendige for at opnd mindst mulig kontaminering af miljoet
og indvirkning pé ikke-mélarter.

iv]

=

Eventuelle relevante metabolitter (dvs. metabolitter, der kan vere problematiske for menneskers sundhed
og/eller for miljoet), der dannes af testorganismen under de relevante miljomassige betingelser, skal karak-
teriseres. Hvis relevante metabolitter er til stede i eller dannes af mikroorganismen, kan data som anfort i del
A, afsnit 7, i dette bilag vaere pakravet, 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 uafhangig af mikroorganismens tilstedevarelse.

— Den relevante metabolit forventes at ville forekomme i miljoet i vasentligt storre koncentrationer end
koncentrationerne under naturlige forhold.

Der skal tages hensyn til alle tilgaengelige oplysninger om forholdet til naturligt forekommende beslagtede
vildtyper.

=

vi) Inden der udferes undersogelser som omtalt nedenfor, skal ansegeren aftale med de kompetente myndig-
heder, om det er nedvendigt at udfere undersogelser, og, hvis det er tilfaldet, hvilken type test der skal
udferes. Oplysningerne i henhold til de andre afsnit skal ogsa tages i betragtning.

Persistens og formering

Hvis det er relevant, skal der gives oplysninger om mikroorganismens persistens og formering i alle dele af
miljoet, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at den relevante del af miljoet vil blive eksponeret
for mikroorganismen. Der skal legges serlig vaegt pa:

— konkurrenceevnen under de fremherskende miljomaassige betingelser under og efter den patenkte anvendelse

— populationsdynamikken under arstidsbestemt eller regionalt bestemt ekstreme klimaforhold (sarligt varm
sommer, kold vinter og nedber) samt produktionsmetoderne i landbruget efter den patankte anvendelse.

Der skal gives oplysninger om den skonnede mangde af den pagaldende mikroorganisme i et vist tidsrum efter
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.
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7.1.1.

7.1.2.

7.2.

Jordbund

Der skal gives oplysninger om levedygtighed/populationsdynamik i dyrket og udyrket jord (flere forskellige
arealer), som er reprasentativ for de typiske jordbundstyper i de forskellige omrdder i EU, 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 overholdes. Hvis testorganismen skal anvendes i forbindelse med andre
medier, f.eks. stenuld, skal dette medium veere omfattet af undersogelsen.

Vand

Der ber fremlaegges oplysninger om levedygtighed/populationsdynamik i naturlige sediment-/vandsystemer, bade
i morke og ved lys.

Luft

Hvis der er anledning til serlige bekymringer for sd vidt angér eksponeringen af sprojteforere, arbejdstagere eller
andre tilstedevaerende, kan oplysninger om koncentrationerne i luften vere nedvendige.

Mobilitet

Mikroorganismens og dens nedbrydningsprodukters mulige spredning i de relevante dele af miljoet skal vurderes,
medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at de relevante dele af miljeet vil blive eksponeret for
mikroorganismen. [ denne forbindelse er den pétenkte anvendelse (f.eks. mark eller vaksthus, udbringning pa
jord eller afgreder), stadier af livscyklen, herunder forekomst af vektorer, persistens og organismens evne til at
kolonisere tilstedende habitater af sarlig interesse.

Der skal lagges sarlig veegt pd spredningen, persistensen og de sandsynlige transportafstande, hvis der er
rapporteret om toksicitet, infektionsevne eller patogenicitet, eller hvis andre oplysninger tyder pd mulig fare
for mennesker, dyr eller for miljeet. I dette tilfelde kan de kompetente myndigheder krave undersogelser
svarende til dem, der er fastsat i del A. Inden sidanne undersogelser udferes, skal ansegeren indhente de
kompetente myndigheders tilladelse til den type test, der skal udferes.

VIRKNINGER PA IKKE-MALORGANISMER
Indledning

i) Oplysningerne om identitet og biologiske egenskaber og yderligere oplysninger i henhold til afsnit 1, 2, 3
og 7 er af afgerende betydning for vurderingen af virkningerne pé ikke-mdlarter. Yderligere nyttige oplys-
ninger om skabne og opfersel i miljoet, jf. afsnit 7, og om restkoncentrationer i planter, jf. afsnit 6,
bestemmer sammen med oplysninger om praparatets art og anvendelsesmetode arten og omfanget af den
potentielle eksponering. De oplysninger, der fremlegges i henhold til afsnit 5, er af stor betydning for
fastleeggelsen af virkningerne pd pattedyr og de involverede mekanismer.

Der kraeves normalt forsegsdata, medmindre det kan godtgeres, at en vurdering af virkningerne pd ikke-
maélorganismer kan foretages med de allerede foreliggende oplysninger.

—
=

Valget af de rette ikke-mélorganismer til undersogelse af miljovirkningerne skal baseres pd mikroorganis-
mens identitet (herunder organismens vertsspecificitet, virkningsmekanisme og ekologi). Med en sddan
viden vil det vaere muligt at veelge de rette testorganismer sisom organismer, der er nart beslegtet med
madlorganismen.

iii,

=

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om et eller flere praparater, som
indeholder mikroorganismen, veare tilstreekkelige til, at der kan foretages en vurdering af indvirkningen
pa ikke-mélarter (flora og fauna), der kan forventes at ville vaere udsat for eksponering for mikroorganis-
men, ndr de er af miljgmeessig betydning. Indvirkningen kan skyldes en enkelt eller langvarig eller gentagen
eksponering og kan vare reversibel eller irreversibel.

=

Oplysninger om mikroorganismen skal sammen med andre relevante oplysninger samt oplysninger, der
gives om et eller flere praparater, som indeholder aktivstoffet, iser vaere tilstrackkelige som grundlag for:

— at treeffe beslutning om, hvorvidt mikroorganismen kan godkendes

— at fastsztte relevante betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

— at foretage en vurdering af kort- og langtidsrisici for ikke-mélarter — henholdsvis populationer,
samfund og processer
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8.1.

8.2

8.2.1.

=

vi

vii

viii

=

=

=

g

— at Klassificere mikroorganismen efter biologisk fare
— at fastlegge de nedvendige forholdsregler til beskyttelse af ikke-mdlarter

— at fastlegge piktogrammer (ndr de er indfert) og signalord samt de relevante fare- og sikkerheds-
setninger med henblik pd beskyttelse af miljoet, som skal findes pd emballagen (beholderne).

Der skal oplyses om alle potentielt skadelige virkninger, der pévises under rutineundersogelser af miljovirk-
ningerne, samt, hvis de kompetente myndigheder kreever det, udfores og fremlegges supplerende under-
sogelser, som métte vare nedvendige for at undersege de mekanismer, der sandsynligvis er involveret, og
vurdere betydningen af de padgaldende virkninger. Alle foreliggende biologiske data og oplysninger, der er
relevante for vurderingen af mikroorganismens okologiprofil, skal fremlaegges.

For alle undersagelser skal den opndede gennemsnitsdosis i cfu/kg legemsvagt og i andre relevante enheder
oplyses.

Det kan vaere nedvendigt at udfere serskilte undersogelser for relevante metabolitter (navnlig toksiner), hvis
disse produkter kan udgere en relevant risiko for ikke-mdlorganismer, og deres virkninger ikke kan
vurderes ud fra de foreliggende resultater for mikroorganismen. Inden sddanne undersogelser pdbegyndes,
skal ansegeren aftale med den kompetente myndighed, om det er nedvendigt at udfere undersogelser, og,
hvis det er tilfaeldet, hvilken type test der skal udferes. Oplysningerne i henhold til afsnit 5, 6 og 7 skal
ogsé tages i betragtning.

For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opnéede testresultater skal den samme stamme (eller
registrerede oprindelse) af hver af de relevante arter sd vidt muligt benyttes til de forskellige specificerede
test.

Undersogelserne skal udferes, medmindre det kan godtgeres, at ikke-mdlorganismen ikke vil blive
eksponeret for mikroorganismen. Hvis det er godtgjort, at mikroorganismen ikke har toksiske virkninger
eller ikke fremkalder sygdom eller infektion hos hvirveldyr eller planter, er det kun virkningen pa ikke-
malorganismer, der skal underseges.

Virkninger pa fugle

Testens formdl

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for fugle.

Virkninger pd vandorganismer

Testens formdl

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for vandorganismer.

Virkninger pd fisk

Testens formdl

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for fisk.

Virkninger pd hvirvellose ferskvandsdyr

Testens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for hvirvellose ferskvandsdyr.

Virkninger pd algeveekst

Testens formél

Der skal gives oplysninger om virkningerne pa algevakst, vakstrate og restitueringsevne.

Virkninger pd andre planter end alger

Testens formdl

Der skal gives oplysninger om virkningerne pd andre planter end alger.
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8.3.  Virkninger pd bier
Testens formadl

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for bier.

8.4.  Virkninger pa andre leddyr end bier
Testens formadl

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for andre leddyr end bier. Udveel-
gelsen af testarter bor foretages ud fra den potentielle anvendelse af plantebeskyttelsesmidlerne (f.eks. anvendelse
pa plantemateriale eller jord). Der bor laegges seerlig veegt pd organismer, der anvendes til biologisk bekaempelse,
og organismer, der spiller en vigtig rolle i integreret bekeempelse af skadegorere.

8.5. Virkninger pd regnorme
Testens formadl

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og patogenicitet over for regnorme.

8.6.  Virkninger pd jordlevende mikroorganismer, der ikke er mdlarter

Indvirkningen pd relevante mikroorganismer uden for mélgruppen og deres praedatorer (f.eks. protozoer, nir det
geelder bakterieinokula) skal oplyses. Der kraves en ekspertvurdering for at afgare, om supplerende undersegelser
er nodvendige. En sddan beslutning skal treffes 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 de observationer, der er gjort under effektivitetstestningen. Der skal laegges
saerlig vagt pd organismer, der anvendes i integreret afgrodestyring.

8.7. Supplerende undersogelser

De supplerende undersogelser kan omfatte yderligere test for akut eksponering for andre arter eller processer
(sésom spildevandsanlag) eller »higher tier«test, sisom undersogelser af kroniske eller subletale virkninger hos
eller reproduktionsundersogelser af udvalgte ikke-malorganismer.

Inden undersogelserne udferes, skal ansggeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test,
der skal udferes.

9. SAMMENFATNING OG VURDERING AF MIL]@P;\VIRKNINGEN

Der skal udarbejdes en sammenfatning og en vurdering af alle data, der er relevante for miljepavirkningen, efter
de retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder har udstukket for, hvordan siddanne sammen-
fatninger og vurderinger skal se ud. Heri skal indgd en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter relevante
kriterier og retningslinjer for vurdering og beslutningstagning, med serlig vagt pd de risici for miljoet og ikke-
mélarter, der kan eller vil opstd, samt datagrundlagets omfang, kvalitet og palidelighed. Isar folgende sporgsmal
skal behandles:

— udbredelse og skabne i miljget og de involverede tidsforlab
— identificering af ikke-malarter og -populationer i risikogruppen og omfanget af deres potentielle eksponering

— identificering af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst muligt omfang at forhindre kontaminering af
miljeet og for beskyttelsen af ikke-malarter.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 284/2013
af 1. marts 2013

om fastsattelse af datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1107/2009 om markedsfering af plantebeskyttelsesmidler

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Rédets direktiv
79/117[EQF og 91/414[EQF (1), serlig artikel 78, stk. 1, litra
b), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Kommissionens forordning (EU) nr. 545/2011 af 10. juni
2011 om gennemforelse af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 for sd vidt angdr
datakravene vedrerende plantebeskyttelsesmidler (?) blev
vedtaget i henhold til artikel 8, stk. 4, i forordning (EF)
nr. 1107/2009. Den indeholder datakravene vedrgrende
godkendelse af plantebeskyttelsesmidler som fastsat i
bilag Tl til Radets direktiv 91/414/EQF af 15. juli
1991 om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler (3).

(2)  Datakravene vedrerende kemiske praparater ber andres
for at tage hensyn til den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden.

(3)  Datakravene vedrerende kemiske stoffer ber andres for
at tage hensyn til den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden.

(4)  Forordning (EU) nr. 545/2011 ber derfor ophaeves.

(5)  De @ndrede datakrav bar forst blive obligatoriske efter en
vis periode af en rimelig lengde, sd ansegerne har
mulighed for at forberede sig pd at opfylde disse krav.

(6)  Med henblik pé at gere det muligt for medlemsstaterne
og de berorte parter at forberede sig pd at opfylde de nye
krav  ber der fastsettes overgangsbestemmelser
vedrorende data, der fremlegges i forbindelse med
ansggninger om godkendelse af, fornyelse af godken-
delser af eller @ndring af betingelserne for godkendelse

() EUT L 309 af 24.11.2009, s. 1.
() EUT L 155 af 11.6.2011, s. 67.
() EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.

af aktivstoffer, samt data, der fremlagges i forbindelse
med ansegninger om godkendelse af, fornyelse af
godkendelser af eller a@ndring af godkendelser af plante-
beskyttelsesmidler.

(7)  Disse overgangsforanstaltninger bergrer ikke artikel 80 i
forordning (EF) nr. 1107/2009.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed, og hverken Europa-Parla-
mentet eller Rddet har modsat sig foranstaltningerne —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Datakrav vedrerende plantebeskyttelsesmidler

Datakravene  vedrerende  plantebeskyttelsesmidler ~ som
omhandlet i artikel 8, stk. 1, litra c), i forordning (EF) nr.
1107/2009 fastsaettes i bilaget til narvaerende forordning.

Artikel 2
Ophavelse
Forordning (EU) nr. 545/2011 ophaves.

Henvisninger til den ophavede forordning gelder som henvis-
ninger til nervarende forordning.

Artikel 3

Overgangsforanstaltninger for si vidt angdr procedurer
vedrorende aktivstoffer

Forordning (EU) nr. 545/2011 finder fortsat anvendelse pd
aktivstoffer, for sd vidt angdr folgende:

a) procedurer vedrerende godkendelse af et aktivstof eller
endring af godkendelsen af et sidant stof i henhold til
artikel 13 i forordning (EF) nr. 1107/2009, for hvilket
dossiererne som omhandlet i artikel 8, stk. 1 og 2, er frem-
lagt senest den 31. december 2013

b) procedurer vedrerende fornyelse af godkendelsen af et aktiv-
stof i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 1107/2009,
for hvilket de supplerende dossierer som ombhandlet i
artikel 9 1 Kommissionens forordning (EU) nr. 1141/2010 (%)
er fremlagt senest den 31. december 2013.

() EUT L 322 af 8.12.2010, s. 10.
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Artikel 4

Overgangsforanstaltninger for si vidt angdr procedurer
vedrerende plantebeskyttelsesmidler

1.  Forordning (EU) nr. 545/2011 finder fortsat anvendelse,
for sa vidt angdr procedurer vedrerende godkendelse af et plan-
tebeskyttelsesmiddel, jf. artikel 28 i forordning (EF) nr.
1107/2009, forudsat at ansegningen er indgivet senest den
31. december 2015 og plantebeskyttelsesmidlet indeholder
mindst ét aktivstof, for hvilket dossiererne eller de supplerende
dossierer er fremlagt i overensstemmelse med artikel 3.

2. Uanset stk. 1 kan ansegere fra den 1. januar 2014 valge
at anvende datakravene, som er fastsat i bilaget til denne forord-
ning. Dette valg meddeles skriftligt ved indgivelsen af anseg-
ningen og er uigenkaldeligt.

Artikel 5
Ikrafttreeden og anvendelsesdato

1. Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. For procedurer vedrgrende fornyelse af godkendelser af
aktivstoffer, hvis godkendelse udleber den 1. januar 2016
eller senere, anvendes denne forordning fra ikrafttraedelses-
datoen.

For alle andre procedurer anvendes den fra den 1. januar 2014.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 1. marts 2013.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand
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BILAG

INDLEDNING

Oplysninger, der skal fremlegges, samt tilvejebringelse og prasentation af disse

1. De oplysninger, der skal fremlagges, skal opfylde folgende krav:

1.1.  Oplysningerne skal vere tilstraekkelige som grundlag for at vurdere effektivitet samt de forudsigelige — @jeblik-
kelige eller senere forekommende — risici, som plantebeskyttelsesmidlet kan frembyde for mennesker, herunder
sarbare grupper, for dyr og for miljeet, og skal mindst omfatte de i dette bilag omhandlede oplysninger og
undersogelsesresultater.

1.2.  Alle oplysninger om potentielt skadelige virkninger af plantebeskyttelsesmidlet pa menneskers og dyrs sundhed
eller pa grundvandet samt om kendte og forventede kumulative og synergistiske virkninger skal fremlagges.

1.3.  Alle oplysninger om potentielt uacceptable virkninger af plantebeskyttelsesmidlet for miljoet, planter og plante-
produkter samt om kendte og forventede kumulative og synergistiske virkninger skal fremlaegges.

1.4.  Oplysningerne skal omfatte alle relevante data fra videnskabelig, peer-evalueret alment tilgaengelig litteratur om
aktivstoffet, metabolitter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter samt plantebeskyttelsesmidler indeholdende
aktivstoffet, der omhandler bivirkninger for sundheden, miljoet og arter uden for malgruppen. Der skal fremlegges
en sammenfatning af disse data.

1.5.  Oplysningerne skal omfatte en udferlig og objektiv rapport om de udferte undersogelser tillige med en detaljeret
beskrivelse af dem. Disse oplysninger kraves ikke, ndr en af folgende betingelser er opfyldt:

a) De er ikke nedvendige pd grund af produktets art eller dets pitankte anvendelser, eller de er ikke nedvendige
ud fra et videnskabeligt synspunkt.

b) Det er ikke teknisk muligt at tilvejebringe dem.
Dette skal begrundes.

1.6.  Hvis det er relevant, skal oplysningerne tilvejebringes ved at folge de testmetoder, der er opfert pa den i punkt 6
navnte liste. I mangel af passende internationalt eller nationalt validerede retningslinjer for testning skal der
anvendes testretningslinjer, som er godkendt af den kompetente europaiske myndighed. Eventuelle fravigelser
skal beskrives og begrundes.

1.7.  Oplysningerne skal omfatte en detaljeret beskrivelse af de anvendte testmetoder.

1.8.  Hvis det er relevant, skal oplysningerne tilvejebringes i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2010/63/EU ().

1.9.  Oplysningerne skal omfatte en liste over endpoints for plantebeskyttelsesmidlet.

1.10. Hvis det er relevant, skal oplysningerne omfatte den foresldede klassificering og maerkning af plantebeskyttelses-
midlet i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (3).

1.11. De kompetente myndigheder kan krave oplysninger om hjalpestoffer, jf. Kommissionens forordning (EU) nr.
283/2013 (}). De kompetente myndigheder vurderer alle foreliggende oplysninger fremlagt i henhold til anden EU-
lovgivning, inden de eventuelt kraver yderligere undersogelser.

1.12. De meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet skal sammen med de oplysninger, der gives om aktivstoffet,
vare tilstrekkelige som grundlag for at:

a) afgore, hvorvidt plantebeskyttelsesmidlet skal godkendes

b) fastsatte betingelser eller begransninger, der skal knyttes til enhver godkendelse

EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33.
() EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1.
Se side 1 i denne EUT.
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3.2.

¢) foretage en vurdering af kort- og langtidsrisici for ikke-mélarter, -populationer, -samfund og -processer

R

fastlegge relevante forstehjalpsforanstaltninger samt passende diagnostiske og terapeutiske foranstaltninger, der
skal finde anvendelse i tilfelde af forgiftning hos mennesker

e) foretage en risikovurdering af forbrugernes eksponering (akut og kronisk), herunder, hvis det er relevant, en
samlet risikovurdering af den kumulative eksponering for mere end ét aktivstof

f) ansld eksponeringen (akut og kronisk) for sprejtefarere, arbejdstagere, lokale beboere og andre tilstedevaerende,
herunder, hvis det er relevant, den kumulative eksponering for mere end ét aktivstof

g) vurdere arten og omfanget af risici for mennesker og dyr (arter, som mennesker normalt fodrer og holder, eller
dyr bestemt til fodevareproduktion) og risici for andre hvirveldyr, der ikke er maélarter

h) forudsige udbredelse, skabne og opfersel i miljoet samt de involverede tidsforleb

i) identificere ikke-mélarter og ikke-malpopulationer, som der opstdr fare for pd grund af potentiel eksponering

j) foretage en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets indvirkning pa ikke-mélarter

k) fastsla, hvilke foranstaltninger der er ngdvendige for at begranse kontamineringen af miljget og indvirkningen
pa ikke-malarter mest muligt

1) Klassificere plantebeskyttelsesmidlet efter farlighed i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008.

. Hvis det er relevant, skal der udformes undersogelser og analyseres data ved brug af passende statistiske metoder.

. Eksponeringsberegninger skal baseres pd videnskabelige metoder, der er godkendt af Den Europziske Fodevare-

sikkerhedsautoritet (autoriteten«), i det omfang sidanne foreligger. Hvis der ogsd benyttes andre metoder, skal
dette begrundes.

Kravene i denne forordning er minimumskrav til de data, der skal indsendes. Under swrlige omstendigheder, dvs. i
tilfelde af seerlige scenarier og anvendelsesmenstre, der adskiller sig fra dem, der er taget stilling til i forbindelse
med godkendelsen, kan der vere behov for yderligere krav pa nationalt plan. Der skal laegges stor vagt pa de
miljemessige, klimatiske og agronomiske betingelser, ndr testene henholdsvis udformes og godkendes af de
kompetente myndigheder.

God laboratoriepraksis (GLP)

Test og analyser skal gennemfores i overensstemmelse med principperne i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/10/EF (1), hvis undersogelserne udfores for at tilvejebringe data om egenskaber eller sikkerhed, hvad angar
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet.

Uanset punkt 3.1 kan undersogelser og analyser, der kraeves i henhold til del A, afsnit 6, og del B, afsnit 6, udferes
af officielle eller officielt anerkendte forsagsenheder eller -organisationer, der mindst opfylder folgende krav:

a) De skal have tilstraekkeligt med videnskabeligt og teknisk personale med den nedvendige uddannelse, oplaring,
tekniske viden og erfaring til at varetage de opgaver, der overdrages det.

b) De skal ride over det udstyr, der kraves til korrekt udferelse af de test eller mélinger, de havder at vare
kompetente til at udfere; dette udstyr skal vedligeholdes ordentligt og i givet fald kalibreres, inden det tages i
brug, og derefter efter et nermere fastlagt program.

¢) De skal rdde over egnede forsagsmarker og om nedvendigt vaksthuse, vakstkabiner eller lagerrum; det miljo,
hvori undersogelserne udferes, mé ikke svaekke resultaterne eller forringe den nejagtighed, malingerne kreeves
udfort med.

d) De skal give det relevante personale adgang til standardforskrifter og protokoller for forsegene.

() EUT L 50 af 20.2.2004, s. 44.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4

) De skal, ndr den kompetente myndighed anmoder herom, inden en undersogelse pabegyndes, foreleegge den
oplysninger om stedet for undersogelsens udferelse og om de testede plantebeskyttelsesmidler.

f) De skal sikre, at kvaliteten af det udferte arbejde svarer til dets art, omfang og formal.

g) De skal opbevare alle observationer, beregninger samt afledte data og kalibreringsjournaler og den endelige
testrapport, sd leenge det pagaldende middel er godkendt i en medlemsstat.

Officielt anerkendte forsggsenheder og -organisationer eller, hvis de kompetente myndigheder anmoder herom,
officielle institutioner og organisationer skal:

— foreleegge den relevante nationale myndighed alle de oplysninger, der er nodvendige for at dokumentere, at de
kan opfylde kravene i punkt 3.2

— til enhver tid acceptere de inspektioner, som de enkelte medlemsstater skal gennemfore pé deres omrdde med
regelmeassige mellemrum for at kontrollere, at kravene i punkt 3.2 er opfyldt.

Uanset punkt 3.1 gelder folgende:

Undersegelser og analyser, der udferes pa aktivstoffer, der bestar af mikroorganismer eller virus, for at tilvejebringe
data vedregrende deres egenskaber og sikkerhed med hensyn til andre aspekter end menneskers sundhed, kan
udfoeres af officielle eller officielt anerkendte forsegsenheder eller -organisationer, der mindst opfylder kravene i
punkt 3.2 og 3.3.

Undersogelser, der er udfert inden den dato, hvorfra denne forordning finder anvendelse, kan — selv om de ikke
fuldt ud er i overensstemmelse med GLP-kravene eller de nuvarende testmetoder — indgé i vurderingen, hvis de er
godkendt af de kompetente myndigheder som videnskabeligt holdbare, hvorved behovet for gentagelse af dyre-
forseg undgas, isar for karcinogenicitets- og reproduktionstoksicitetstest. Denne undtagelse glder for forsag med
alle hvirveldyr.

Testmateriale

Pd grund af den indflydelse, urenheder og andre bestanddele kan have pa toksikologisk og ekotoksikologisk
opfersel, skal der for hver undersogelse, der fremlaegges, gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det
anvendte materiale. Undersogelser skal udferes med det plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes; alternativt
kan der geres brug af »bridging«principper, idet der f.eks. kan anvendes en undersegelse af et produkt med en
sammenlignelig/tilsvarende sammensatning. Der skal gives en detaljeret beskrivelse af den anvendte sammen-
setning.

Nér der anvendes radioaktivt market testmateriale, skal molekylet markes pa steder (et eller flere alt efter behov),
der gor det muligt at belyse metaboliserings- og omdannelsesveje og undersage fordelingen af sével aktivstoffet
som dets metabolitter og nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

Forseg med hvirveldyr

Forseg med hvirveldyr md kun udferes, hvis der ikke foreligger andre validerede metoder.

Alternative metoder, der skal overvejes, omfatter in vitro-metoder og in silico-metoder. Der skal desuden tilskyndes
til anvendelse af metoder til begransning og forfining ved in vivo-forseg med henblik pé at begranse antallet dyr,
der indgdr i forseg, til et minimum.

Ved udformningen af testmetoderne skal der fuldt ud tages hensyn til principperne om at erstatte, begraense og
forfine brugen af hvirveldyr, iser ndr der bliver ridighed over validerede metoder, som kan erstatte, begranse eller
forfine dyreforseg.

Der md ikke udferes forsag, hvor mennesker og ikke-menneskelige primater forseetligt udsaettes for det pagaeldende
aktivstof eller plantebeskyttelsesmiddel, ved anvendelsen af denne forordning.

Af etiske grunde skal undersogelsernes design overvejes neje under hensyntagen til mulighederne for begransning,
forfining og erstatning af dyreforseg. F.eks. vil det ved at inkludere enfet eller flere ekstra dosisgrupper/tidspunkter
for blodprovetagning i den samme undersegelse i nogle tilfelde vere muligt at undgd behovet for yderligere
undersogelser.

Listen over testmetoder og vejledninger, der er relevante for gennemforelsen af denne forordning, offentliggeres i
Den Europeiske Unions Tidende til orientering og i harmoniseringsgjemed. Listen opdateres regelmassigt.
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AFSNIT 1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.5.

1.6.

AFSNIT 2.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

DEL A
KEMISKE PLANTEBESKYTTELSESMIDLER

INDHOLDSFORTEGNELSE

Plantebeskyttelsesmidlets identitet
Anspger

Producent af plantebeskyttelsesmidlet og aktivstofferne

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt producentens eventuelle udviklingskodenummer for plantebe-

skyttelsesmidlet

Udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets sammensatning

Plantebeskyttelsesmidlets sammenszatning
Oplysninger om aktivstofferne
Oplysninger om safenere, synergister og hjalpestoffer
Plantebeskyttelsesmidlets type og kode
Funktion
Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
Udseende
Eksplosive og oxiderende egenskaber
Antendelighed og selvopvarmning
Aciditet/alkalinitet og pH-veardi
Viskositet og overfladespending

Relativ massefylde og bulkmassefylde

Oplagring — stabilitet og holdbarhed: virkningen af temperatur pa plantebeskyttelsesmidlets tekniske karak-

teristika

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Fugtningsevne

Persistent skumdannelse

Dispersionsevne, evne til spontan dispersion og dispersionsstabilitet
Oplesningsgrad og oplesningsstabilitet

Partikelstorrelsesfordeling, stovindhold samt slid ved gnidning og mekanisk stabilitet
Partikelstorrelsesfordeling

Stevindhold

Slid ved gnidning

Hardhedsgrad og integritet

Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet

Flydeevne, haldbarhed og stevafgivelse

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder plantebeskyttelsesmidler, som produktet skal

tillades anvendt sammen med
Vedhzftning til og fordeling pa fro

Andre undersogelser



3.4.2013

Den Europaiske Unions Tidende

L 93/91

AFSNIT 3.

3.1.
3.2
3.3.
3.4.
3.5.
3.6.
3.7.

3.8.
AFSNIT 4.

4.1.

4.2.
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5.1.

5.1.1.

5.1.2.

5.2.

AFSNIT 6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

Anvendelsesdata

Pitenkt anvendelsesomrade

Virkninger pd skadegorere

Oplysninger om den pétenkte anvendelse

Dosering og koncentration af aktivstoffet

Udbringningsmetode

Antal udbringninger, udbringningstid(spunkter) og beskyttelsens varighed

Nedvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgéd fytotoksiske virkninger pa efterfol-
gende afgroder

Foresldet brugsanvisning

Yderligere oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet
Sikkerhedsintervaller og andre forholdsregler til beskyttelse af mennesker, dyr og miljoet
Anbefalede metoder og forholdsregler
Nodforanstaltninger i tilfeelde af uheld
Emballage — plantebeskyttelsesmidlets forenelighed med de foresldede emballagematerialer
Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage
Neutralisering
Kontrolleret forbranding
Analysemetoder
Indledning
Metoder, der er anvendt til tilvejebringelse af de data, der er pakravet inden godkendelse
Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet
Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer
Metoder til kontrol og overvdgning efter godkendelse
Effektivitetsdata
Indledning
Indledende test
Effektivitetstest
Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling
Skadelige virkninger pd behandlede afgreder

Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af plantepro-
dukter

Virkninger pa udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

Virkninger pa planters eller planteprodukters kvalitet

Virkninger pa forarbejdningsprocesserne

Indvirkning pd behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering
Observationer vedrgrende andre ugnskede eller utilsigtede bivirkninger

Indvirkning pé efterfolgende afgroder

Indvirkning p& andre planter, herunder naboafgreder

Virkninger pa nytteorganismer og andre ikke-mélorganismer
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9.1.1.2.1.

9.1.1.2.2.

9.1.2.1.
9.1.2.2.

9.1.2.3.

Toksikologiske undersogelser
Indledning
Akut toksicitet
Oral toksicitet
Dermal toksicitet
Inhalationstoksicitet
Hudirritation
Ojenirritation
Hudsensibilisering
Supplerende undersogelser af plantebeskyttelsesmidlet
Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler
Eksponeringsdata
Eksponering af sprojteforere
Skon over eksponeringen af sprojteforere
Maling af eksponeringen af sprojteforere
Eksponering af lokale beboere og andre tilstedevarende
Sken over eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevaerende
Maling af eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevarende
Eksponering af arbejdstagere
Skon over eksponeringen af arbejdstagere
Maling af eksponeringen af arbejdstagere
Optagelse gennem huden

Foreliggende toksikologiske data vedrerende hjelpestoffer

Restkoncentrationer i eller pi behandlede produkter, fodevarer og foderstoffer

Skeebne og opforsel i miljoet
Indledning
Skabne og opfersel i jord
Nedbrydningshastighed i jord
Laboratorietest
Felttest
Test for forsvinden i jord
Test for akkumulering i jord
Mobilitet i jord
Laboratorietest
Lysimetertest
Nedvaskningstest i felten
Skon over koncentrationer i jord
Skabne og opfersel i vand og sediment

Aerob mineralisering i overfladevand
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9.3.1.

9.4.

Vand/sedimenttest

Vand/sedimenttest under pavirkning af lys/merke

Skon over koncentrationer i grundvandet

Beregning af koncentrationer i grundvandet

Yderligere felttest

Sken over koncentrationer i overfladevand og sediment
Skabne og opfersel i luft

Nedbrydningsvej og -hastighed i luft og transport med luften

Sken over koncentrationer for andre eksponeringsveje

AFSNIT 10. Okotoksikologiske undersogelser

10.1.

10.1.1.

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.3.

10.2.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.3.

10.3.1.

10.3.1.1.

10.3.1.1.1.

10.3.1.1.2.

10.3.1.2.

10.3.1.3.

10.3.1.4.

10.3.1.5.

10.3.1.6.

10.3.2.

10.3.2.1.

Indledning

Virkninger pd fugle og andre hvirveldyr, der lever pd land
Virkninger pa fugle

Akut oral toksicitet for fugle

»Higher tier«-data om fugle

Virkninger pd hvirveldyr, der lever pd land, bortset fra fugle
Akut oral toksicitet for pattedyr

»Higher tier«-data om pattedyr

Virkninger pa andre vildtlevende hvirveldyr, der lever pa land (krybdyr og padder)

Virkninger pd vandorganismer

Akut toksicitet for fisk/hvirvellose vanddyr eller virkninger pa akvatiske alger og makrofytter

Yderligere test for langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for fisk, hvirvellose vanddyr og organismer, der lever

i sediment

Yderligere undersogelser pa vandorganismer
Virkninger pa leddyr

Virkninger pd bier

Akut toksicitet for bier

Akut oral toksicitet

Akut kontakttoksicitet

Kronisk toksicitet for bier

Virkninger pa honningbiers udvikling og andre stadier i biernes livscyklus

Subletale virkninger

Bur- og tunneltest

Felttest med honningbier

Virkninger pa andre leddyr, der ikke er maélarter, end bier

Standardlaboratorietest for leddyr, der ikke er malarter
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10.3.2.2.

10.3.2.3.

10.3.2.4.

10.3.2.5.

10.4.

10.4.1.

10.4.1.1.

10.4.1.2.

10.4.2.

10.4.2.1.

10.4.2.2.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Udvidede laboratorietest — test af tidsatheengige restkoncentrationer med leddyr, der ikke er maélarter
Semifelttest med leddyr, der ikke er malarter

Feltforseg med leddyr, der ikke er malarter

Andre eksponeringsveje for leddyr, der ikke er malarter

Virkninger pa jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er maélarter

Regnorme

Regnorme — subletale virkninger

Regnorme — felttest

Virkninger pa jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er maélarter (bortset fra regnorme)
Testning pa artsniveau

»Higher tier«-test

Virkninger pd kvalstofomdannelsen i jord

Virkninger pd hejerestdende landplanter, der ikke er malarter

Sammenfatning af screeningsdata

Testning pa planter, der ikke er malarter

Udvidede laboratorietest pd planter, der ikke er mélarter

Semifelttest og felttest pa planter, der ikke er malarter

Virkninger pd andre landorganismer (flora og fauna)

Overvdgningsdata

AFSNIT 11. Litteratur

AFSNIT 12. Klassificering og maerkning

AFSNIT 1
Plantebeskyttelsesmidlets identitet

De meddelte oplysninger skal vare tilstrakkelige som grundlag for pracist at identificere plantebeskyttelsesmidlet og
definere det ved dets specifikationer og art.

1.1.

1.2.

1.3.

Ansgger

Ansegerens navn og adresse skal oplyses tillige med navn, stilling, telefonnummer, e-mail-adresse og
faxnummer for en kontaktperson.

Producent af plantebeskyttelsesmidlet og aktivstofferne

Navn og adresse pa producenten af plantebeskyttelsesmidlet og af hver enkelt aktivstof i plantebeskyttelses-
midlet skal oplyses tillige med navn og adresse pa hvert enkelt produktionsanleg, hvor plantebeskyttelses-
midlet og aktivstoffet fremstilles. Der skal oplyses en kontaktmulighed (navn, telefonnummer, e-mail-adresse
og faxnummer).

Hvis aktivstoffet hidrerer fra en producent, hvorfra der ikke tidligere er indsendt data i henhold til Kommis-
sionens forordning (EU) nr. 283/2013 skal der fremleegges data for at opfylde disse krav med henblik pd at
dokumentere aktivstoffets akvivalens.

Handelsnavn eller foresliet handelsnavn samt producentens eventuelle udviklingskodenummer for
plantebeskyttelsesmidlet

Alle tidligere og nuvarende handelsnavne og foresldede handelsnavne samt udviklingskodenumre for plan-
tebeskyttelsesmidlet skal oplyses. Hvor de pagaldende handelsnavne og kodenumre har relation til lignende,
men forskellige (eventuelt foreldede) plantebeskyttelsesmidler, oplyses alle enkeltheder vedrorende forskellene.
Det foresldede handelsnavn mé ikke give anledning til forveksling med handelsnavnet pa allerede godkendte
plantebeskyttelsesmidler. Hvert kodenummer skal vaere unikt for et bestemt plantebeskyttelsesmiddel.
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1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

Udforlige kvantitative og kvalitative oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets sammensatning
Plantebeskyttelsesmidlets sammenscetning

Folgende skal oplyses for plantebeskyttelsesmidler:

— indholdet af de tekniske aktivstoffer (baseret pd den specificerede minimumsrenhed) og det angivne
indhold af rene aktivstoffer og, hvis det er relevant, det tilsvarende indhold af varianten (sdsom salte
og estere) af aktivstofferne

— indholdet af safenere, synergister og hjelpestoffer
— maksimumsindholdet af relevante urenheder, hvis det er relevant.

Ud over det samlede indhold af aktivstof skal indholdet af henholdsvis frit (ikke indkapslet) og indkapslet
aktivfstof samt frigivelseshastigheden oplyses for plantebeskyttelsesmidler med langsom eller kontrolleret
frigivelse (sdsom kapselsuspension (CS)). Der skal sd vidt muligt anvendes egnede CIPAC-metoder (Collabo-
rative International Pesticides Analytical Council). Hvis der gores brug af en alternativ metode, skal dette
begrundes af ansegeren, ligesom den anvendte metode skal beskrives udferligt.

Koncentrationen af hvert enkelt aktivstof skal angives som folger:

— 1 % wlw og g[kg for faste stoffer, aerosoler, flygtige vesker (kogepunkt: maks. 50 °C) eller tyktflydende
vasker (nedre grense: 1 Pa s ved 20 °C)

— i % w/w og gl for andre veasker/gelformuleringer
— i % v[v og % w|w for gasser.

Oplysninger om aktivstofferne

For aktivstoffer angives deres accepterede eller foresldede almindeligt anvendte ISO-nummer (Den Internatio-
nale Standardiseringsorganisation), deres CIPAC-nummer og, hvis det foreligger, det af Europa-Kommissionen
tildelte nummer (EK-nummer). Hvis det er relevant, skal det oplyses, hvilket salt eller hvilken ester, anion eller
kation der forekommer.

Oplysninger om safenere, synergister og hjeelpestoffer

Safenere, synergister og hjelpestoffer skal om muligt identificeres ved deres kemiske navn som angivet i del 3
i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 eller, hvis det ikke er medtaget i forordningen, i overensstem-
melse med sdvel [UPAC- som CA-nomenklaturen (henholdsvis Den Internationale Union for Ren og Anvendt
Kemi og Chemical Abstracts). Deres strukturformel skal anferes. For hver bestanddel af safenerne, synergi-
sterne og hjelpestofferne skal dens eventuelle EK-nummer og Chemical Abstracts Service (CAS)-nummer
anferes. Sammensatningen af hjelpestoffer, der er blandinger, skal oplyses. Hvis de meddelte oplysninger
ikke giver en fuldstendig identifikation af en safener, en synergist eller et hjelpestof, skal der gives en
passende specifikation. Eventuelle handelsnavne skal ligeledes oplyses. Der skal fremlagges sikkerhedsdata-
blade som omhandlet i artikel 31 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (). Disse
skal vare ajourfort og i overensstemmelse med anden EU-lovgivning.

For hjlpestoffer skal funktionen angives som folger:

) adsorbant (klebemiddel)

(S

b) skumdempende middel
¢) frostsikringsmiddel

d) bindemiddel

e) buffer

f) berestof

g) deodorant

h) dispergeringsmiddel

i) farve

(") EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.
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1.5.

1.6.

j)  brakmiddel

k) emulgator

1) gedningsstof

m) konserveringsmiddel
n) lugtstof

o) parfume

p) drivmiddel

q) afskraekningsmiddel
1) oplesningsmiddel

s) stabilisator

t) fortykningsmiddel

u) befugtningsmiddel

<

) andet (specificeres af ansogeren).
Der skal fremlagges en beskrivelse af formuleringsprocessen.

Plantebeskyttelsesmidlets type og kode

Plantebeskyttelsesmidlets type og kode skal angives i overensstemmelse med den seneste udgave af »Manual
on development and use of FAO and WHO specifications for pesticides« fra det faelles FAO-WHO-meode
vedrgrende pesticidrester (JMPR).

Hvis et plantebeskyttelsesmiddel ikke er precist defineret i denne publikation, skal der gives en detaljeret
beskrivelse af plantebeskyttelsesmidlets fysiske art og tilstand og samtidig fremlaegges et forslag til en egnet
beskrivelse af plantebeskyttelsesmidlets type og et forslag til definition af det.

Funktion

Funktionen skal angives som folger:

) acaricid

(S

b) baktericid

¢) fungicid

d) herbicid

e) insekticid

f) molluskicid

g) nematicid

h) plantevakstreguleringsmiddel
i) afskreekningsmiddel
j)  rodenticid

k) semiokemikalie

1) talpicid

m) viricid

n) andet (specificeres af ansogeren).
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AFSNIT 2

Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Det skal angives, i hvilken udstrakning plantebeskyttelsesmidler, som der soges om godkendelse af, opfylder de relevante
FAO/WHO-forskrifter. Afvigelser fra disse specifikationer skal beskrives udferligt og begrundes af ansegeren.

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Udseende

Der skal gives en beskrivelse af plantebeskyttelsesmidlets farve og fysiske tilstand.

Eksplosive og oxiderende egenskaber

Eksplosive og oxiderende egenskaber ved plantebeskyttelsesmidler skal fastlaegges og oplyses. Et teoretisk skon
baseret pé struktur accepteres, hvis det opfylder kriterierne i tilleg 6 til FN's henstilling om transport af farligt
gods, manualen for test og kriterier (\Recommendations on the Transport of Dangerous Goods — Manual of
Tests and Criteria«) ().

Antandelighed og selvopvarmning

Flammepunktet skal bestemmes og oplyses for veasker, der indeholder antzndelige oplesningsmidler. Faste
plantebeskyttelsesmidlers og gassers antendelighed skal bestemmes og oplyses. Et teoretisk skon baseret pa
struktur accepteres, hvis det opfylder kriterierne i tilleg 6 til FN's henstilling om transport af farligt gods,
manualen for test og kriterier ((Recommendations on the Transport of Dangerous Goods — Manual of Tests
and Criteria).

Selvopvarmningen skal bestemmes og oplyses.

Aciditet/alkalinitet og pH-veerdi

For vandholdige plantebeskyttelsesmidler skal pH-verdien af det ufortyndede plantebeskyttelsesmiddel
bestemmes og oplyses.

For faste og ikke-vandholdige flydende plantebeskyttelsesmidler, der skal anvendes som vandige fortyndinger,
skal pH i en 1 %-oplesning af plantebeskyttelsesmidlet bestemmes og oplyses.

For plantebeskyttelsesmidler, der er sure (pH < 4) eller basiske (pH > 10), skal syre- eller baseegenskaberne
fastleegges og oplyses.

Viskositet og overfladespanding

For flydende formuleringer skal viskositeten bestemmes ved to forskydningshastigheder og ved henholdsvis
20 °C og 40 °C og oplyses tillige med testbetingelserne. Overfladespandingen skal bestemmes ved den hejeste
koncentration.

For flydende plantebeskyttelsesmidler, der indeholder > 10 % carbonhydrider og har en kinematisk viskositet
pa under 7 x 10°® m?[sek. ved 40 °C, skal overfladespzendingen for den ufortyndede formulering bestemmes
ved 25 °C og oplyses.

Relativ massefylde og bulkmassefylde

Den relative massefylde skal bestemmes og oplyses for flydende plantebeskyttelsesmidler.

Bulkmassefylden (»pour and tap«) skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttelsesmidler, der er pulvere eller
granulater.

Oplagring — stabilitet og holdbarhed: virkningen af temperatur pd plantebeskyttelsesmidlets tekniske
karakteristika

Plantebeskyttelsesmidlets stabilitet efter accelereret oplagring i 14 dage ved 54 °C skal bestemmes og oplyses.
Data tilvejebragt ved alternative kombinationer af tid og temperatur (f.eks. 8 uger ved 40 °C, 12 uger ved
35 °C eller 18 uger ved 30 °C) kan fremlagges som alternative accelereret oplagring-data. Testen ber udfores i
emballage fremstillet af det samme materiale som det, salgsemballagen er fremstillet af.

(") EN, New York og Geneve (2009) — Publikation: ISBN 978-92-1-139135-0.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.5.3.

2.8.5.4.

2.8.6.

Hvis indholdet af aktivstof efter varmestabilitetsproven er faldet med mere end 5 % i forhold til den oprinde-
lige veerdi, skal der fremlagges oplysninger om nedbrydningsprodukterne.

Indvirkningen af lave temperaturer pd stabiliteten skal bestemmes og oplyses for flydende plantebeskyttelses-
midler.

Plantebeskyttelsesmidlets holdbarhed ved omgivelsestemperatur skal bestemmes og oplyses. Er holdbarheden
mindre end to ar, skal holdbarheden i mineder med tilherende temperaturspecifikationer oplyses. Testen af
stabiliteten ved omgivelsestemperatur skal udferes i emballage fremstillet af det samme materiale som det,
salgsemballagen er fremstillet af. Hvis det er relevant, skal der fremlagges data om indholdet af relevante
urenheder for og efter oplagring.

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika skal bestemmes og oplyses ved relevante koncentrationer.

Fugtningsevne

Fugtningsevnen skal bestemmes og oplyses for faste plantebeskyttelsesmidler, der fortyndes inden brug.

Persistent skumdannelse

Persistensen af skumdannelsen skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttelsesmidler, der fortyndes med
vand.

Dispersionsevne, evne til spontan dispersion og dispersionsstabilitet

Dispersionsevnen og evnen til spontan dispersion skal bestemmes og oplyses for vanddispergerbare midler.

Dispersionsstabiliteten for plantebeskyttelsesmidler sisom vandige suspoemulsioner, oliebaserede suspensions-
koncentrater og emulsionsgranulater skal bestemmes og oplyses.

Oplosningsgrad og oplesningsstabilitet

Oplosningsgraden og oplesningsstabiliteten skal bestemmes og oplyses for vandopleselige produkter.

Partikelstorrelsesfordeling, stovindhold samt slid ved gnidning og mekanisk stabilitet
Partikelstorrelsesfordeling

For vanddispergerbare produkter skal der udferes og fremlaegges en vidsigtningstest.
Partikelstorrelsesfordelingen for pulvere og suspensionskoncentrater skal bestemmes og oplyses.
Det nominelle storrelsesomrade for granulater skal bestemmes og oplyses.

Stovindhold

Stevindholdet i plantebeskyttelsesmidler i granulatform skal bestemmes og oplyses.
Hvis der pévises et stovindhold pd > 1% w/|w stev, skal stovets partikelstorrelse bestemmes og oplyses.

Slid ved gnidning

Karakteristikaene med hensyn til slid ved gnidning skal bestemmes og oplyses for lost pakkede granulater og
tabletter.

Héirdhedsgrad og integritet

Tabletters hirdhedsgrad og integritet skal bestemmes og oplyses.

Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet

Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttelses-
midler, der findes som emulsioner i sprojtetanken.
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2.9.

Flydeevne, heldbarhed og stovafgivelse
Folgende karakteristika skal fastlaegges og oplyses:

— flydeevnen for plantebeskyttelsesmidler i granulatform
— healdbarheden af suspensioner
— pudderes stovafgivelse efter accelereret oplagring, jf. punkt 2.7.

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder plantebeskyttelsesmidler, som produktet
skal tillades anvendt sammen med

Den fysiske og kemiske forenelighed af anbefalede tankblandinger skal bestemmes og oplyses. Kendt mang-
lende forenelighed skal oplyses.

Vedhaftning til og fordeling pi fro

Fordeling og vedhaftning skal bestemmes og oplyses for plantebeskyttelsesmidler til frobejdsning.

Andre undersogelser

Supplerende undersegelser, der er ngdvendige for at kunne klassificere plantebeskyttelsesmidlet efter farlighed,
skal udferes i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008.

AFSNIT 3
Anvendelsesdata

Anvendelsesdata skal forelaegges og vaere i overensstemmelse med god plantebeskyttelsespraksis.

3.1.

3.2.

3.3.

Pitenkt anvendelsesomride
Eksisterende og foresldede anvendelsesomrader skal angives som folger:

a) markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning, beskyttede afgrader, rekreative/al-
ment tilgeengelige omrader og ukrudtsbekempelse pd udyrkede omrédder

b) private haver

¢) stueplanter

d) oplagring af planteprodukter

e) andet (specificeres af ansegeren).

Virkninger pd skadegorere

Arten af virkningerne pad skadegorere skal anfores:
a) virkning ved kontakt

b) virkning via maven

¢) virkning ved inddnding

d) fungitoksisk virkning

e) fungistatisk virkning

f) udterrende virkning

g) reproduktionshemmende virkning

h) andet (specificeres af ansegeren).

Det skal ligeledes angives, hvorvidt plantebeskyttelsesmidlet virker systemisk i planter.
Oplysninger om den pitankte anvendelse

Der skal gives detaljerede oplysninger om den péatankte anvendelse, herunder, i det omfang det er relevant,
folgende oplysninger:

— opndede virkninger som f.cks. spiringsheemning, modningsforsinkelse, stréforkortning og foreget frugt-
barhed
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

— arter af skadegerere, som skal bekeempes

— planter eller planteprodukter, som enskes beskyttet.

Dosering og koncentration af aktivstoffet

Den anvendte mangde pr. behandlet enhed (ha, m?, m?) skal oplyses for hver enkelt udbringningsmetode og
for hvert enkelt anvendelsesomrade, udtrykt i g, kg, ml eller | for plantebeskyttelsesmiddel og i g eller kg for
aktivstof.

Doseringen skal udtrykkes i en af folgende enheder:

— g, kg, ml eller | pr. ha

— kg eller | pr. m?

— g, kg, ml eller 1 pr. ton.

For beskyttede afgroder og private haver angives doseringen i:

— g, kg, ml eller | pr. 100 m? eller

— g, kg, ml eller | pr. m>.

Indholdet af aktivstoffet skal angives i:

— g eller ml pr. 1 eller

— g eller ml pr. kg.

Udbringningsmetode

Den patenkte udbringningsmetode skal beskrives udferligt, med angivelse af den type udstyr, der eventuelt
skal benyttes, og art og mengde af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, pr. areal- eller volumenenhed.

Antal udbringninger, udbringningstid(spunkter) og beskyttelsens varighed

Det maksimale antal udbringninger samt tidspunkterne for og varigheden af udbringningerne skal oplyses.
Hvis det er relevant, skal vakststadierne for den afgrede eller de planter, der skal beskyttes, og skadegorernes
udviklingsstadier angives. Om 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 tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgd fytotoksiske virkninger pé
efterfolgende afgroder

Hvis det er relevant, skal de minimale tilbageholdelsestider mellem sidste udbringning og saning eller plant-
ning af efterfelgende afgreder, som er nedvendige for at undga fytotoksiske virkninger pa efterfolgende
afgreder, oplyses og folge af de i henhold til punkt 6.5.1 fremlagte data.

Eventuelle begraeensninger for valg af efterfolgende afgreder skal angives.

Foresldet brugsanvisning

Den foresldede brugsanvisning for plantebeskyttelsesmidlet, som skal trykkes pa etiketter og indlagssedler,
skal oplyses.

AFSNIT 4
Yderligere oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet
Sikkerhedsintervaller og andre forholdsregler til beskyttelse af mennesker, dyr og miljoet

De meddelte oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er givet for aktivstoffet, og dem, der er
fremlagt i henhold til afsnit 7 og 8.

Hvis det er relevant, skal der specificeres intervaller inden hest (behandlingsfrister), re-entry-perioder eller
tilbageholdelsesperioder, som er nedvendige for at minimere forekomsten af restkoncentrationer i eller pd
afgroder, planter og planteprodukter eller i behandlede omrider mest muligt med henblik pd at beskytte
mennesker, dyr og miljoet, f.cks.:

a) behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrode

b) re-entry-periode (i dage) for husdyrs adgang til graesningsarealer
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

¢) re-entry-periode (i timer eller dage) for mennesker til behandlede afgroder, bygninger eller rum
d) tilbageholdelsesperiode (i dage) for foderstoffer og ved anvendelse efter hest

¢) tilbageholdelsestid (i dage) mellem udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og handtering af behandlede
produkter

f) tilbageholdelsestid (i dage) mellem sidste udbringning og saning eller plantning af efterfolgende afgroder.

Hvis det er pdkravet pd baggrund af testresultaterne, skal det oplyses, under hvilke specifikke landbrugs-
massige, plantesundhedsmassige eller miljomassige forhold plantebeskyttelsesmidlet mé eller ikke ma anven-
des.

Anbefalede metoder og forholdsregler

Ansggeren skal udferligt angive, hvilke metoder og forholdsregler der anbefales med hensyn til vask/renge-
ring af maskiner og personlige varnemidler, handtering ved oplagring i lagerbygninger og hos brugeren af
plantebeskyttelsesmidler samt ved transport og i tilfeelde af brand. Effektiviteten af rengeringen skal beskrives
udferligt. Foreliggende information om forbreendingsprodukter skal fremlagges. De risici, der kan forventes at
opstd, og metoderne og fremgangsmaderne, der skal anvendes for at reducere de pageldende farer mest
muligt, skal specificeres. Procedurer, som skal hindre, at der dannes affald eller rester, eller reducere forekom-
sten heraf mest muligt, skal anfores.

Hvis det er relevant, skal de pateenkte vaernemidlers art og karakteristika anferes. De fremlagte data skal vare
tilstreekkelige som grundlag for at vurdere egnetheden og effektiviteten under realistiske anvendelsesbetingelser
(f.eks. i mark eller i vaksthus).

Nodforanstaltninger i tilfaelde af uheld

Der skal gives detaljerede oplysninger om de procedurer, der skal folges i tilfelde af uheld under transport,
oplagring eller anvendelse, herunder navnlig anvisninger vedrerende:

a) indeslutning af udslip og spild

b) dekontaminering af omrdder, koretojer og bygninger

¢) bortskaffelse af beskadiget emballage, absorbenter og andre materialer

d) beskyttelse af redningsmandskab og lokale beboere, herunder andre tilstedevaerende
e) forstehjalpsforanstaltninger.

Emballage — plantebeskyttelsesmidlets forenelighed med de foresliede emballagematerialer

Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives udferligt, med narmere angivelse af materialer, konstruktion
(f.eks. ekstruderet, svejset), storrelse og rumindhold, tykkelse af materialet, dbningssterrelse samt luknings- og
forseglingstype. Emballagen skal vaere udformet med henblik pa at begrense eksponeringen af sprojteforere
og miljeet mest muligt.

Al emballage skal opfylde den relevante EU-lovgivning om transport og sikker héndtering.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage

Der skal veere udviklet procedurer for destruktion og dekontaminering for bdde sma mangder (pd brugerplan)
og store mangder (lagerbygninger). Procedurerne skal veere i overensstemmelse med galdende bestemmelser
om bortskaffelse af affald, herunder giftigt affald. De foresldede bortskaffelsesmetoder méd ikke have nogen
uacceptabel indvirkning pd miljeet og skal vare si omkostningseffektive og praktisk gennemforlige som
muligt.

Neutralisering

Neutraliseringsmetoder (f.cks. ved reaktion med andre stoffer, si der dannes mindre giftige forbindelser) til
brug i tilfelde af utilsigtet udslip skal beskrives, i det omfang der kan anvendes sidanne metoder. Det
neutraliserede produkt skal vurderes i praksis eller teoretisk og oplyses.
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4.5.2. Kontrolleret forbrending

Kemiske aktivstoffer og plantebeskyttelsesmidler, der indeholder dem, samt kontaminerede materialer eller
kontamineret emballage skal bortskaffes ved kontrolleret forbranding i et godkendt forbreendingsanlag i
overensstemmelse med kriterierne i Ridets direktiv 94/67/EF ().

Hvis kontrolleret forbreending ikke er den foretrukne bortskaffelsesmetode, skal der fremlegges udferlige
oplysninger om den alternative metode til sikker bortskaffelse. Der skal fremlagges data til dokumentation
for, at de pdgaldende metoder er effektive og sikre.

AFSNIT 5

Analysemetoder

Indledning

Bestemmelserne i dette afsnit omfatter analysemetoder, der anvendes til at tilvejebringe de data, der er pakravet inden
godkendelse, og dem, der kraves til kontrol og overvagning efter godkendelse.

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

Der skal pd forlangende fremlagges folgende:
a) analysestandarder af det oprensede aktivstof og af plantebeskyttelsesmidlet
b) prover af aktivstoffet som fremstillet

¢) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestanddele, der indgar i samtlige definitioner af restkoncen-
trationer til overvigningsformal

d) prover af referencestoffer for de relevante urenheder.

De standarder, der er omhandlet i litra a) og c), skal desuden om muligt geres kommercielt tilgaengelige, ligesom der pa
forlangende skal sattes navn pa distributionsselskabet.

5.1. Metoder, der er anvendt til tilvejebringelse af de data, der er pikravet inden godkendelse

5.1.1. Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet

Der skal fremlagges metoder, udferligt beskrevet, til bestemmelse af:
a) aktivstof ogleller variant i plantebeskyttelsesmidlet

b) relevante urenheder, der er pavist i det tekniske materiale, eller som kan dannes under fremstillingen af
plantebeskyttelsesmidlet eller ved nedbrydning af plantebeskyttelsesmidlet under opbevaringen

¢) relevante hjelpestoffer eller bestanddele af hjelpestoffer, hvis det kreeves af de nationale kompetente
myndigheder.

Hvis plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof ogfeller mere end én variant, skal der frem-
lzegges en metode, der kan bruges til bestemmelse af hvert enkelt stof, mens de andre er til stede. Hvis der
ikke fremlegges en kombineret metode, skal de tekniske arsager anfores.

CIPAC-metoders egnethed skal vurderes og oplyses. Hvis der anvendes en CIPAC-metode, er yderligere
valideringsdata ikke pékravet, idet eksemplificerende kromatogrammer dog skal fremlaegges, i det omfang
de er til radighed.

Metodernes specificitet skal bestemmes og oplyses. Derudover skal interferensen fra andre stoffer i plantebe-
skyttelsesmidlet (sdsom urenheder eller hjalpestoffer) bestemmes.

(") EFT L 365 af 31.12.1994, s. 34.
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5.2.

Metodernes linearitet skal bestemmes og oplyses. Kalibreringsomrédet skal streekke sig (med mindst 20 %) ud
over det storste og mindste nominelle indhold af analyt i relevante analyseoplesninger. Der skal udferes enten
dobbeltbestemmelser ved tre eller flere koncentrationer eller individuelle bestemmelser ved fem eller flere
koncentrationer. Kalibreringslinjens ligning og korrelationskoefficienten skal oplyses, ligesom der skal frem-
leegges en typisk kalibreringskurve. I tilfaelde, hvor der anvendes ikke-linezr respons, skal dette begrundes af
ansegeren.

Metodernes pracision (repeterbarhed) skal bestemmes og oplyses. Der skal udferes mindst fem bestemmelser
(replikater), idet middelvaerdien, den relative standardafvigelse og antallet af bestemmelser skal oplyses. Meto-
dernes nejagtighed skal bestemmes pd mindst to reprasentative prover pd niveauer, der er relevante i forhold
til materialespecifikationerne. Middelvaerdien og den relative standardafvigelse for genfindingerne skal oplyses.

For relevante urenheder og, hvis det er nedvendigt, for relevante hjalpestoffer skal bestemmelsesgransen
(LOQ) fastlaegges og oplyses ved en analytkoncentration, der er af toksikologisk eller miljomaessig betydning,
eller ved den koncentration, der dannes under opbevaring af produktet, hvis det er relevant.

Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer

Der skal fremlaegges metoder, udferligt beskrevet, til bestemmelse af ikke-isotopmarkede restkoncentrationer

pa alle de omrédder, dossieret omfatter, som beskrevet i detaljer i folgende punkter:

a) ijord, vand, sediment, luft og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af undersegelser
af stoffernes skabne i miljoet

b) i jord, vand og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af effektivitetsundersogelser

o) i foder, legemsvasker og -vav, luft og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af
toksikologiske undersogelser

d) i legemsveesker, luft og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af undersegelser af
eksponeringen af sprojteforere, arbejdstagere, lokale beboere og andre tilstedevaerende

e) i eller pa planter, planteprodukter, forarbejdede fodevarer, vegetabilske og animalske fodevarer, foder og
eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af undersegelser af restkoncentrationer

f) i jord, vand, sediment, foder og eventuelle andre matricer, der er anvendt til underbygning af @kotoksi-
kologiske undersogelser

g) i vand, bufferoplesninger, organiske oplesningsmidler og eventuelle andre matricer, der er anvendt i
undersogelserne af fysiske og kemiske egenskaber.

Metodernes specificitet skal bestemmes og oplyses. Der skal fremlaegges validerede verifikationsmetoder, hvis
det er relevant.

Metodernes linearitet, genfinding og precision (repeterbarhed) skal bestemmes og oplyses.

Der skal tilvejebringes data ved LOQ og enten de sandsynlige restkoncentrationsmangder eller ti gange LOQ.
LOQ skal fastlaegges og oplyses for hver af de bestanddele, der indgdr i restkoncentrationsdefinitionen.
Metoder til kontrol og overvigning efter godkendelse

Disse metoder skal vare s enkle og sd lidt udgiftskrevende som muligt og skal kunne gennemfores med

almindeligt tilgaengeligt udstyr.

Der skal fremlegges analysemetoder til bestemmelse af aktivstoffet og relevante urenheder i plantebeskyttel-
sesmidlet, medmindre ansggeren godtger, at de metoder, der allerede er fremlagt i overensstemmelse med
kravene i punkt 5.1.1, kan anvendes.

Bestemmelserne i punkt 5.1.1 finder anvendelse.
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Der skal fremlagges metoder, udferligt beskrevet, til bestemmelse af restkoncentrationer:

— i eller pd planter, planteprodukter, forarbejdede fodevarer samt vegetabilske og animalske fedevarer og
foder

— i legemsvasker og -vav
— i jord
— ivand

— i luft, medmindre ansegeren godtger, at eksponeringen af sprojteforere, arbejdstagere, lokale beboere og
andre tilstedevaerende er ubetydelig.

Ansegeren kan fravige det pagaldende krav ved at godtgere, at de metoder, der er fremlagt i overensstem-
melse med kravene i del A, punkt 4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 kan anvendes.

Metodernes specificitet skal gore det muligt at bestemme alle bestanddele, der indgar i restkoncentrations-
definitionen til overvagningsformdl. Der skal fremlagges validerede verifikationsmetoder, hvis det er relevant.

Metodernes linearitet, genfinding og precision (repeterbarhed) skal bestemmes og oplyses.

Der skal tilvejebringes data ved LOQ og enten de sandsynlige restkoncentrationsmangder eller ti gange LOQ.
LOQ skal fastleegges og oplyses for hver af de bestanddele, der indgdr i restkoncentrationsdefinitionen til
overvagningsformal.

For restkoncentrationer i eller pa vegetabilske og animalske fodevarer og foderstoffer samt restkoncentrationer
i drikkevand skal metodens reproducerbarhed bestemmes ved hjalp af en uathangig laboratorievalidering og
oplyses.

AFSNIT 6
Effektivitetsdata

Indledning

De fremlagte data skal vare tilstraekkelige som grundlag for at foretage en vurdering af plantebeskyttelses-
midlet. Det skal vare muligt at vurdere, hvilke og hvor store fordele der er forbundet med at anvende
plantebeskyttelsesmidlet i forhold til en ubehandlet kontrol og eventuelle egnede referenceprodukter og
skadetarskler, og at fastlegge betingelserne for dets anvendelse.

Antallet af forsag, der skal udferes og fremlegges, skal afspejle faktorer sdsom kendskabet til de egenskaber,
der knytter sig til de aktivstoffer, midlet indeholder, og de forskellige forhold, der gor sig galdende, herunder
variabilitet i plantesundhedsforhold, klimaforskelle, de forskellige former for landbrugspraksis, afgredernes
ensartethed, udbringningsmetode, skadegorerens art og plantebeskyttelsesmidlets art.

Der skal fremlaegges tilstreekkelige data til at bekrefte, at monstre for anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet
er reprasentative for de omrdder og det spektrum af betingelser, der kan forventes at ville gore sig gaeldende i
de pdgzldende omrader, som midlet pateenkes anvendt til. Hvis ansegeren havder, at undersogelser i et eller
flere af de omrader, hvor midlet pataenkes anvendt, er unedvendige, fordi forholdene er sammenlignelige med
forholdene i andre omrader, hvor der er udfert undersegelser, skal ansegeren ved hjzlp af dokumentation
underbygge péastanden om sammenlignelighed.

For at gore det muligt at vurdere eventuelle sesonbetingede forskelle skal der tilvejebringes og fremlagges
tilstraekkelige data til, at plantebeskyttelsesmidlets effekt kan bekraeftes i hvert enkelt agronomisk og klimatisk
omréde for hver enkelt kombination af afgrede (cller produkt) og skadegerer. Der skal fremlagges forsog
vedrerende effektivitet og fytotoksicitet, hvis det er relevant, normalt i mindst to vakstsasoner.

Hvis forsegene fra den forste vakstseson giver en tilstraekkeligt solid bekreeftelse af de forventede virkninger,
der er forudsagt pd grundlag af en ekstrapolering af resultaterne fra andre afgreder, produkter eller situationer
eller fra undersogelser med neert beslegtede plantebeskyttelsesmidler, skal ansegeren give en begrundelse for,
at arbejdet ikke viderefores i endnu en vakstsason. Hvis de data, der er opndet i en bestemt vakstsason, er af
begranset vardi for vurderingen af effekten pa grund af klimaforhold eller plantesundhedsforhold eller andet,
skal der udferes og fremlagges forseg i en eller flere yderligere vakstsasoner.
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6.1.

6.2.

Indledende test

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der fremlaegges rapporter i resuméform om indledende
test, herunder vaksthus- og felttest, der er udfert for at vurdere den biologiske aktivitet eller doseringsinter-
vallet (»dose range finding«) for plantebeskyttelsesmidlet og de aktivstoffer, det indeholder. Disse rapporter
skal give den kompetente myndighed yderligere oplysninger til begrundelse af den anbefalede dosering af
plantebeskyttelsesmidlet og, hvis plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof, det mangdemaes-
sige forhold mellem aktivstofferne.

Effektivitetstest

Testene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af omfanget, varigheden og den
konsekvente effekt af bekeempelsen eller beskyttelsen eller eventuelle andre tilsigtede virkninger af plantebe-
skyttelsesmidlet sammenlignet med egnede referenceprodukter, hvis sddanne findes.

Testbetingelser

Et forseg skal om muligt bestd af folgende tre komponenter: forsagsmiddel, referencemiddel og ubehandlet
kontrol.

Plantebeskyttelsesmidlets effekt skal undersoges i forhold til egnede referenceprodukter, hvis sddanne findes.
Et plantebeskyttelsesmiddel betragtes som et egnet referenceprodukt, hvis det opfylder folgende krav: Det er
godkendt og har udvist tilstraekkelig effekt i praksis under de forhold, der gor sig gzldende i det omréde, hvor
midlet patenkes anvendt (plantesundhedsmessige, landbrugsmaessige, gartnerimaessige, skovbrugsmassige,
klimatiske og miljemaessige forhold). Virkningsspektrum, udbringningstidspunkt og -metode og virknings-
mekanisme skal ligge teet op ad det testede plantebeskyttelsesmiddels. Hvis dette ikke er muligt, skal refe-
rencemidlet og forsegsmidlet anvendes i overensstemmelse med deres foreskrevne anvendelse.

Plantebeskyttelsesmidler skal testes under forhold, hvor malgruppen af skadegorere har vist sig at vere til
stede i et omfang, der fremkalder eller vides at fremkalde skadelige virkninger (udbytte, kvalitet, hostbesveer
m.v.) pd en ubeskyttet afgrode eller et ubeskyttet areal eller pd planter eller planteprodukter, som ikke er
blevet behandlet, eller hvor skadegereren er til stede i et sdidant omfang, at der kan foretages en vurdering af
plantebeskyttelsesmidlet.

For plantebeskyttelsesmidler til bekempelse af skadegarere skal der udferes forseg, der viser, hvor effektivt
midlerne bekeemper de pagaldende skadegorere eller arter, der er reprasentative for grupper, som midlerne
skal bekampe. Forsegene skal omfatte de forskellige stadier af skadegorernes veekst- eller livscyklus, hvis dette
er relevant, og de forskellige stammer eller racer, hvis disse kan forventes at udvise forskellige grader af
modtagelighed. Hvis det er relevant, kan disse aspekter gores til genstand for laboratorieforseg.

Forsog med henblik pé tilvejebringelse af data for plantebeskyttelsesmidler, der er plantevakstregulerings-
midler, skal vise, hvor store virkninger midlerne har pd de arter, der skal behandles, og omfatte en under-
sogelse af forskelle i responset hos et repraesentativt udsnit af de forskellige kultivarer, som midlerne patankes
anvendt pa.

For at skaffe klarhed over doseringsresponset skal lavere doser end den anbefalede dosis indgd i nogle forsag,
siledes at det kan vurderes, om den anbefalede dosis er den mindst mulige, der kreeves for at opnd den
onskede virkning.

Varigheden af behandlingens virkninger skal undersgges i forhold til henholdsvis bekempelsen af médlorga-
nismen eller virkningen pd de behandlede planter eller planteprodukter. Hvis der anbefales mere end én
udbringning for det foresliede menster for anvendelse af midlet, skal der fremlegges forsog, der fastsldr
varigheden af virkningerne af en udbringning, det pdkravede antal behandlinger og de enskede intervaller
mellem dem.

Der skal fremlagges dokumentation for, at de(n) dosis, udbringningstid(spunkter) og udbringningsmetode, der
anbefales, resulterer i tilstrakkelig bekeempelse eller beskyttelse eller har den tilsigtede virkning under en
rekke forskellige forhold, der kan forventes at ville gore sig galdende ved anvendelsen i praksis.

Hvis der er klart bevis for, at det er sandsynligt, at et plantebeskyttelsesmiddels effekt vil blive pavirket af
faktorer i miljoet, sdsom temperatur eller regn, skal der udferes og fremlagges undersogelser af indvirkningen
af sadanne faktorer pa effekten, navnlig hvis det vides, at kemisk beslegtede midlers effekt pavirkes pd en
sddan mdde.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med
andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, skal der gives oplysninger om blandingens effekt.
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6.3.

6.4.
6.4.1.

Forsag skal vere tilrettelagt med henblik pd at undersoge bestemte sporgsmdl, at reducere virkningerne af
tilfeeldig variation mellem forskellige dele af hver enkel forsegslokalitet mest muligt og at gere det muligt at
foretage en statistisk analyse af de resultater, der kan underkastes en sddan analyse. Udformningen, analysen,
udferelsen og indberetningen af forsag skal vaere i overensstemmelse med de sarlige standarder fra Plantebe-
skyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavsomraderne (EPPO), hvor sidanne foreligger. Afvigelser fra
foreliggende EPPO-retningslinjer kan veare acceptable, hvis forsegets design opfylder minimumskravene i den
relevante EPPO-standard, og forseget er udferligt beskrevet og berettiget. Rapporten skal omfatte en detaljeret,
kritisk vurdering af dataene.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, der kan underkastes en sidan analyse; om nedvendigt
skal den anvendte retningslinje tilpasses, s& det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Hvis det er relevant, kan dokumentation for udbytte og kvalitet vare pdkravet som et bevis pd effektivitet.

Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling

Der skal fremlagges laboratoriedata og, hvis de forefindes, oplysninger fra marken om forekomst og udvikling
af resistens eller krydsresistens i skadegererpopulationer over for aktivstofferne eller over for beslagtede
aktivstoffer. Selv hvis disse oplysninger ikke direkte er relevante for de anvendelsesformal, for hvilke der
ansgges om godkendelse eller fornyelse af godkendelse (andre skadeggrere eller andre afgreder), skal de ikke
desto mindre fremlegges i resuméform, hvis de foreligger, da de kan sige noget om sandsynligheden for, at
der udvikles resistens i mélpopulationen.

Hvis det er bevist, eller hvis der foreligger oplysninger, som tyder pa, at det er sandsynligt, at der vil udvikles
resistens ved kommerciel anvendelse, skal der tilvejebringes og fremlegges dokumentation for den pagel-
dende skadegorerpopulations felsomhed over for plantebeskyttelsesmidlet. I disse tilfelde skal der fastlaegges
en forvaltningsstrategi med henblik pa at reducere risikoen for, at der udvikles resistens hos mélarterne, mest
muligt. Der skal i denne forvaltningsstrategi tages hensyn til og henvises til alle eksisterende relevante
strategier og begraensninger.

Skadelige virkninger pd behandlede afgroder
Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af planteprodukter

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og
af muligheden for forekomst af fytotoksicitet efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Testbetingelser

For herbicider skal testningen gennemfores med dobbelt sd stor dosering som anbefalet dosis. For andre
plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de i henhold til punkt 6.2 udferte forseg konstateres, at de har
skadelige virkninger, uanset om disse virkninger er forbigdende, skal selektiviteten for méalgruppen af afgroder
fastslds under anvendelse af hejere dosering end anbefalet. En intermedieer dosis skal ogsd underseges, hvis
der konstateres alvorlige fytotoksiske virkninger.

Nar der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger havdes at vere uvasentlige sammenholdt
med fordelene ved anvendelsen eller havdes at veere forbigdende, kreves der dokumentation for denne
pastand. Om nedvendigt skal der fremlaegges udbyttemalinger.

Det skal pavises, at et plantebeskyttelsesmiddel uden risiko kan anvendes pd de vigtigste kultivarer af de
hovedafgreder, det anbefales til, herunder med hensyn til virkninger pd afgredens udviklingsstadium, vaekst
(frodighed) og andre faktorer, som kan pévirke modtageligheden over for skade eller beskadigelse.

Omfanget af pakreevede oplysninger om andre afgreder skal afspejle, i hvor hej grad disse ligner de allerede
testede hovedafgroder, af mangden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgrader, og af, i
hvor hej grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet, hvis det er relevant, ligner hinanden. Det er
tilstrekkeligt at udfere testen med den vigtigste type plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et
andet plantebeskyttelsesmiddel, galder dette punkt for blandingen.

Observationer vedrorende fytotoksicitet skal finde sted i de test, der er fastsat i punkt 6.2.
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Hvis der konstateres fytotoksiske virkninger, skal disse vurderes og registreres korrekt.

Der ber foretages en statistisk analyse af de resultater, der kan underkastes en sddan analyse; om nedvendigt
tilpasses den anvendte retningslinje, sd det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og
af muligheden for et fald i udbytte eller tab ved oplagring af behandlede planter eller planteprodukter.

Krav om testfoplysninger

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa udbytte eller udbyttekomponenter, ndr det galder behandlede
planteprodukter, skal bestemmes, hvis det er relevant. Nar det er sandsynligt, at behandlede planter eller
planteprodukter skal oplagres, skal virkningen pd udbytte efter oplagring, herunder data for holdbarhed,
fastslds, hvis det er relevant.

Virkninger pd planters eller planteprodukters kvalitet

Relevante bemerkninger vedrgrende kvalitetsparametre kan vare pakravet for individuelle afgreder (f.eks.
kornets kvalitet og sukkerindhold). Sddanne oplysninger kan indsamles fra de nedvendige vurderinger i forsag
som beskrevet i punkt 6.2 og punkt 6.4.1.

Hvis det er relevant, skal der udferes test til undersegelse for afsmag.

Virkninger pd forarbejdningsprocesserne

Hvis det er relevant, skal der udferes test for virkninger péd forarbejdningsprocesserne.

Indvirkning pd behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering

Hvis det er relevant, skal der fremlegges tilstrakkelige data og observationer til, at der kan foretages en
vurdering af mulige skadelige virkninger af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet pd planter eller
planteprodukter, som skal anvendes til formering.

Krav om test/oplysninger

Disse data og observationer skal foreleegges, medmindre de foresldede anvendelsesformdl udelukker anven-
delse pa afgreder, der er bestemt til produktion af fre, stiklinger, udlebere, knolde eller log til plantning, alt
efter hvad der er relevant.

Observationer vedrerende andre ugnskede eller utilsigtede bivirkninger
Indvirkning pd efterfolgende afgroder

Der skal fremlagges tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger pa
efterfolgende afgreder af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om testfoplysninger

Hvis data tilvejebragt i henhold til punkt 9.1 viser, at signifikante restkoncentrationer af aktivstoffet, dets
metabolitter eller nedbrydningsprodukter, som har eller kan have biologisk aktivitet i efterfolgende afgreder,
bliver tilbage i jorden eller i plantemateriale sisom halm eller organisk materiale op til sdnings- eller
plantningstidspunktet for eventuelle efterfolgende afgreder, skal der fremlaegges observationer om virknin-
gerne pd det normale spektrum af efterfolgende afgroder.

Indvirkning pd andre planter, herunder naboafgroder

Der skal fremleegges tilstrackkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger af
en behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa andre planter, herunder naboafgreder.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges observationer vedrerende skadelige virkninger pad andre planter, herunder det normale
spektrum af naboafgreder, nir der er indikationer af, at plantebeskyttelsesmidlet vil kunne pavirke disse
planter via afdrift. Der skal fremlagges tilstrackkelige data til pavisning af, at der ikke sidder restkoncen-
trationer af plantebeskyttelsesmidlet tilbage pd udbringningsudstyret efter rengering, og at der ikke er nogen
risiko for afgreder, der behandles efterfolgende.
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7.1.

Virkninger pd nytteorganismer og andre ikke-mdlorganismer

Eventuelle positive eller negative virkninger pd forekomsten af andre skadegerere, der er observeret under
testning udfert i overensstemmelse med kravene i dette afsnit, skal oplyses. Eventuelle observerede virkninger
pa miljoet skal ligeledes oplyses, sdsom virkninger pd flora og fauna og ikke-mélorganismer, og isar virk-
ninger pa nytteorganismer i tilfeelde af integreret bekeempelse af skadegerere (IPM).

AFSNIT 7

Toksikologiske undersogelser

Indledning

For at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets toksicitet, skal der foreleegges oplysninger
om det indeholdte aktivstofs akutte toksicitet samt evne til at fremkalde irritation og sensibilisering. De
relevante beregningsmetoder til klassificering af blandinger som omhandlet i forordning (EF) nr. 12722008
skal i givet fald anvendes ved risikovurderingen af plantebeskyttelsesmidlet. Om muligt skal der meddeles
oplysninger om aktivstoffets og potentielt problematiske stoffers toksiske virkningsmekanisme, toksicitets-
profil og alle andre kendte toksikologiske aspekter.

Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles mulige indvirkning pd den samlede blandings toksiske poten-
tiale.

Akut toksicitet

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremleegges og vurderes, skal veere tilstraekkelige til, at man
kan identificere virkningerne efter en enkelt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, og navnlig til at pavise
eller give indikation af:

a) plantebeskyttelsesmidlets toksicitet
b) plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til toksiciteten af aktivstoffet

¢) virkningens tidsforleb og karakteristika, med alle enkeltheder om adfaerdsendringer og eventuelle makro-
patologiske fund post mortem

d) om muligt den toksiske virkningsmekanisme
¢) den relative fare i tilknytning til de forskellige eksponeringsveje.

Mens hovedvegten skal ligge pd at estimere de involverede toksicitetsintervaller, skal de tilvejebragte oplys-
ninger ogsd gore det muligt i givet fald at klassificere plantebeskyttelsesmidlet i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1272/2008.

Oral toksicitet

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en test for akut oral toksicitet, medmindre ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode
er fyldestgorende, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008. I sidstnavnte tilfeelde skal den akutte orale toksicitet
oplyses eller pa pélidelig vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele. Der skal tages
hensyn til diverse bestanddeles mulige indvirkning pd den samlede blandings toksiske potentiale.

Dermal toksicitet

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en test for dermal toksicitet i hvert enkelt tilfalde, medmindre ansegeren kan godtgere, at en
alternativ metode er fyldestgorende, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008. I sidstnavnte tilfelde skal den akutte
dermale toksicitet oplyses eller pa palidelig vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele.
Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles mulige indvirkning pd den samlede blandings toksiske poten-
tiale.

Pévises der svaer hudirritation eller hudeetsning i den dermale test, kan disse resultater anvendes, i stedet for at
der udfores en specifik irritationstest.

Inhalationstoksicitet

Testen skal vise toksiciteten for rotter ved inddnding af plantebeskyttelsesmidlet eller af den reg, det udvikler.
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7.1.5.

Krav om testfoplysninger

Testen skal udferes, hvis plantebeskyttelsesmidlet:

a) er en gas eller flydende gas

b) er et rogudviklende plantebeskyttelsesmiddel eller gasningsmiddel
¢) bruges i tdgesprojte/forstovningsudstyr

d

=

er et dampudlosende plantebeskyttelsesmiddel

leveres i aerosolbeholder

o
~

f) er et pulver eller et granulat med en signifikant andel af partikler med en diameter pa < 50 pm (> 1 % pa
vagtbasis)

g) skal udbringes fra fly i tilfeelde, hvor inhalationseksponering er relevant

h) indeholder et aktivstof med et damptryk pd > 1x 102 Pa og skal anvendes i lukkede rum sisom
lagerbygninger eller vaeksthuse

i) skal péferes ved pédsprojtning.
En undersogelse er ikke pdkravet, hvis ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldestgorende, jf.
forordning (EF) nr. 1272/2008. I dette gjemed skal den akutte inhalationstoksicitet oplyses eller pa palidelig

vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele. Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles
mulige indvirkning pd den samlede blandings toksiske potentiale.

Testningen skal gennemfores med <head/nose only«eksponering, medmindre det kan begrundes at udfere
testen med eksponering af hele kroppen.

Hudirritation

Testresultaterne skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation, herunder den potentielle
reversibilitet af de observerede virkninger.

Inden pabegyndelsen af in vivo-test med plantebeskyttelsesmidlet for @tsningfirritation skal der udferes en
weight-of-the-evidence-analyse af de foreliggende relevante data. Er de foreliggende data utilstraekkelige, kan
de udbygges ved sekventiel testning.

Testningen skal gennemfores efter en trinvis fremgangsmade, der omfatter folgende:

1) vurdering af hudtsende egenskaber efter en valideret in vitro-testmetode

2) vurdering af hudirritation efter en valideret in vitro-testmetode (f.eks. humane rekonstruerede hudmodeller)
3) en forste in vivo-hudirritationstest pa et enkelt dyr samt, hvis der ikke pdvises nogen skadelige virkninger
4) konfirmatorisk testning péd yderligere et eller to dyr.

Det skal overvejes at tilvejebringe oplysninger om hudirritation ved hjalp af testen af dermal toksicitet.

Pévises der sveer hudirritation eller hudatsning i den dermale test, kan disse resultater anvendes, i stedet for at
der udferes en specifik irritationstest.

Krav om testfoplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets hudirritation skal oplyses pé grundlag af den trinvise fremgangsmade, medmindre
ansegeren kan godtgere, at en alternativ er fyldestgorende, jf. forordning (EF) nr. 1272/2008. I sidstnaevnte
tilfelde skal evnen til at fremkalde hudirritationen oplyses eller pd palidelig vis forudsiges efter en valideret
metode for samtlige bestanddele. Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles mulige indvirkning p& den
samlede blandings irritationsfremkaldende potentiale.

Djenirritation

Testresultaterne skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde gjenirritation, herunder den poten-
tielle reversibilitet af de observerede virkninger.
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Inden pabegyndelsen af in vivo-test med plantebeskyttelsesmidlet for atsning/irritation af gjet skal der udferes
en weight-of-the-evidence-analyse af de foreliggende relevante data. Safremt de foreliggende data anses for at
utilstrackkelige, kan der tilvejebringes yderligere data ved sekventiel testning.

Testningen skal gennemfores efter en trinvis fremgangsmade, der omfatter folgende:
1) en in vitro-test for hudirritation/tsning til forudsigelse af ojenirritation/atsning

2) en valideret eller anerkendt in vitro-gjenirritationstest med henblik pa at identificere staerkt gjenirriterende/
atsende stoffer (sésom BCOP, ICE, IRE eller HET-CAM) og, hvis testresultaterne er negative,

3) vurdering af gjenirritation ved hjalp af en eksisterende in vitro-testmetode valideret for plantebeskyttelses-
midler til identificering af ikke-irritationsfremkaldende eller irritationsfremkaldende stoffer og, hvis en
sddan ikke er til radighed,

4) en forste in vivo-gjenirritationstest pé et enkelt dyr samt, hvis der ikke pavises nogen skadelige virkninger
5) konfirmatorisk testning péd yderligere et eller to dyr.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlegges ojenirritationstest, medmindre det er sandsynligt, at der vil blive fremkaldt alvorlige
virkninger, eller medmindre ansggeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldestgorende, jf. forordning
(EF) nr. 1272/2008. 1 sidstnavnte tilfeelde skal evnen til at fremkalde gjenirritationen oplyses eller pd palidelig
vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele. Der skal tages hensyn til diverse bestanddeles
mulige indvirkning pd den samlede blandings irritationsfremkaldende potentiale.

Hudsensibilisering

Testen skal give oplysninger, der gor det muligt at vurdere plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde
reaktioner i form af hudsensibilisering.

Krav om test/oplysninger

Hudsensibiliseringstesten skal udferes, medmindre aktivstoffet eller hjelpestofferne vides at have sensibilise-
rende egenskaber, eller medmindre ansggeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldestgorende, jf.
forordning (EF) nr. 1272/2008. I sidstnavnte tilfelde skal de hudsensibiliserende egenskaber oplyses eller pa
palidelig vis forudsiges efter en valideret metode for samtlige bestanddele. Der skal tages hensyn til diverse
bestanddeles mulige indvirkning pd den samlede blandings sensibiliseringspotentiale.

Der skal udferes et »Local Lymph Node Assay« (LLNA), i givet fald omfattende den reducerede version af
assayet, hvis det er relevant. Hvis det ikke er muligt at udfere et LLNA, skal dette begrundes, og maksime-
ringstesten pa marsvin udferes. Hvis der foreligger et marsvineassay (maksimering eller Buehler), der opfylder
OECD’s retningslinjer og har givet et klart resultat, skal der af hensyn til dyrevelfeerden ikke udferes yderligere
undersogelser.

Eftersom et hudsensibiliserende stof potentielt kan fremkalde overfolsomhedsreaktioner, skal der tages hensyn
til potentiel luftvejssensibilisering, hvor de relevante undersogelser foreligger, eller hvor der er indikationer af
virkninger i form af luftvejssensibilisering.

Supplerende undersogelser af plantebeskyttelsesmidlet

Behovet for at udfere supplerende undersggelser af plantebeskyttelsesmidlet skal dreftes med de nationale
kompetente myndigheder i hvert enkelt tilfeelde pd grundlag af de swrlige parametre, der skal undersoges, og
de mal, der skal nds (f.eks. for plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffer eller andre bestanddele, der
er under mistanke for at have synergistiske eller additive toksikologiske virkninger).

Testtypen skal veere tilpasset det relevante endpoint.

Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler

Hvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelses-
midler eller med adjuvanter som en tankblanding, kan det vare nedvendigt at udfere test for en kombination
af plantebeskyttelsesmidler eller for plantebeskyttelsesmidlet tilsat adjuvans. Behovet for supplerende under-
sogelser skal droftes med de nationale kompetente myndigheder i hvert enkelt tilfelde ud fra resultaterne af
undersogelserne af de enkelte plantebeskyttelsesmidler for akut toksicitet, aktivstoffernes toksikologiske egen-
skaber og muligheden for eksponering for kombinationen af de pagaldende midler, med serligt fokus pé
sarbare grupper, samt foreliggende oplysninger om eller praktisk erfaring med de pagaldende eller lignende
midler.
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7.2.

7.2.1.1.

7.2.1.2.

Eksponeringsdata

I denne forordning forstds ved:

a) »sprojteforere« personer, der er involveret i aktiviteter vedrerende udbringning af et plantebeskyttelses-
middel, sisom blanding, péfyldning og udbringning, eller vedrerende rengering og vedligeholdelse af
udstyr, der indeholder et plantebeskyttelsesmiddel; sprojteforere kan veare erhvervsdrivende eller amatorer

b) arbejdstagere«: personer, der som led i deres ansettelsesforhold kommer ind i et omrdde, der tidligere er
blevet behandlet med et plantebeskyttelsesmiddel, eller som handterer en afgrede, der er blevet behandlet
med et plantebeskyttelsesmiddel

¢) »andre tilstedevaerende«: personer, der tilfaeldigvis befinder sig i eller i umiddelbar narhed af et omréde,
hvor anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel pagar eller har fundet sted, uden at formélet med deres
tilstedevarelse er at arbejde med det behandlede omrdde eller med det behandlede produkt

d) »lokale beboere«: personer, der bor, arbejder eller frekventerer en institution i nerheden af de omrader,
der behandles med plantebeskyttelsesmidler, uden at formélet med deres tilstedevearelse er at arbejde med
det behandlede omrade eller med det behandlede produkt.

Hvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelses-
midler eller med adjuvanter som en tankblanding, skal eksponeringsvurderingen omfatte den samlede
eksponering. Kumulative og synergistiske virkninger skal tages i betragtning og medtages i dossieret.

Eksponering af sprojteforere

Der skal fremlaegges oplysninger, som ger det muligt at foretage en vurdering af omfanget af den eksponering
for aktivstoffet og for toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, der kan forventes at ville
ske under de pétenkte anvendelsesbetingelser, under hensyntagen til kumulative og synergistiske virkninger.
Oplysningerne skal samtidig danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforanstaltninger, herunder
personlige varnemidler, som sprojteforere skal bruge, og som skal specificeres pé etiketten.

Skoen over eksponeringen af sprojteforere

Der skal foretages et skon, idet der benyttes en egnet beregningsmodel, hvis en sidan er tilgengelig, til
vurdering af den eksponering af sprojteforeren, der kan forventes at ville ske under de pataenkte anvendel-
sesbetingelser. Hvis det er relevant, skal der med dette skon tages hensyn til kumulative og synergistiske
virkninger som folge af eksponering for mere end ét aktivstof og for toksikologisk relevante forbindelser,
herunder i midlet og i tankblandingen.

Krav om test/oplysninger

Der skal altid foretages et skon over eksponeringen af sprojteforere.

Betingelser for skonnet

Der skal foretages et skon for hver enkelt udbringningsmade og for hver type udbringningsudstyr, som
pataenkes anvendt til plantebeskyttelsesmidlet, under hensyntagen til de krav, der folger af forordning (EF)
nr. 12722008, hvis det er relevant, vedrerende hindtering af det ufortyndede eller fortyndede middel.

Skonnet skal vedrere blanding/pafyldning og udbringning og omfatte rengeringsaktiviteter og lebende
vedligeholdelse af udbringningsudstyret. Der skal medtages specifikke oplysninger om lokale anvendelsesvilkar
(typer og sterrelser af de beholdere, der vil blive benyttet, udbringningsudstyr, typisk arbejdstempo og
dosering, sprojtekoncentration, marksterrelser, klimatiske dyrkningsbetingelser).

I forste omgang skal der foretages et skon ud fra den antagelse, at sprojteforeren ikke bruger personlige
vaernemidler.

Nér det er relevant, foretages endnu et sken ud fra den antagelse, at sprojteforeren bruger effektive veerne-
midler, som let kan skaffes, og som det er muligt at bruge i praksis. Hvis der pé etiketten er specificeret
beskyttelsesforanstaltninger, skal disse tages i betragtning ved skonnet.

Miling af eksponeringen af sprojteforere

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den eksponering af sprojteforeren,
der kan forventes at ville ske under de patankte specifikke anvendelsesbetingelser. Testen skal veare etisk
forsvarlig.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges eksponeringsdata for de relevante eksponeringsveje, hvis de beregningsmodeller, der er til
radighed, ikke giver reprasentative data, eller hvis den modelbaserede risikovurdering giver indikation af, at
den relevante referenceveerdi er overskredet.
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7.2.2.

7.2.2.1

7.2.2.2

7.2.3.

7.2.3.1.

Dette vil veere tilfaeldet, hvis resultaterne af skonnet over eksponeringen af sprejteforere, jf. punkt 7.2.1.1,
giver indikation af, at én af felgende eller begge betingelser er opfyldt:

a) Den AOEL, der er fastlagt i forbindelse med godkendelsen af aktivstoffet, kan blive overskredet.

b) De grenseveardier, der er fastsat for aktivstoffet og toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelses-
midlet, jf. direktiv 98/24/EF og direktiv 2004/37[EF, kan blive overskredet.

Testen skal udferes under realistiske eksponeringsforhold under iagttagelse af de pétaenkte anvendelsesbetin-
gelser.

Eksponering af lokale beboere og andre tilstedevaerende

Der skal fremlaegges oplysninger, som ger det muligt at foretage en vurdering af omfanget af den eksponering
for aktivstoffet og for toksikologisk relevante forbindelser, der kan forventes at ville ske under de pataenkte
anvendelsesbetingelser, under hensyntagen til kumulative og synergistiske virkninger, i det omfang det er
relevant. Oplysningerne skal samtidig danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforanstaltninger,
herunder begrenset adgang i visse tidsrum, udelukkelse af lokale beboere og andre tilstedeverende fra
arealer under behandling og sikkerhedsafstande.

Skon over eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevarende

Der skal foretages et sken, hvor der benyttes en passende beregningsmodel, hvis en sddan er tilgengelig, til
vurdering af den eksponering af lokale beboere og andre tilstedevarende, der kan forventes at ville ske under
de patenkte anvendelsesbetingelser. Hvis det er relevant, skal der med dette skon tages hensyn til kumulative
og synergistiske virkninger som folge af eksponering for mere end ét aktivstof og for toksikologisk relevante
forbindelser, herunder i midlet og i tankblandingen.

Ansegeren skal tage hejde for, at andre tilstedevaerende kan blive eksponeret under eller efter udbringning af
plantebeskyttelsesmidler, og at lokale beboere kan blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidler — hovedsa-
gelig, men ikke udelukkende, ved indinding og via huden — samt at spaedbern og smabern ogsd vil kunne
blive udsat for oral eksponering (via hind til mund-overforsel).

Krav om test/oplysninger

Der skal altid foretages et skon over eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedeveerende.

Betingelser for skonnet

Der skal foretages et skon over eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevaerende for hver relevant
udbringningsmetode. Der skal bla. fremlegges specifikke oplysninger om storste samlede dosis og sprojte-
koncentration. Skennet skal foretages ud fra den antagelse, at lokale beboere og andre tilstedevaerende ikke
bruger personlige veernemidler.

Méaling af eksponeringen af lokale beboere og andre tilstedevarende

Testen skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den eksponering af lokale beboere
og andre tilstedeveerende, der kan forventes at ville ske under de pataenkte specifikke anvendelsesbetingelser.
Testen skal vere etisk forsvarlig.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges cksponeringsdata for de relevante eksponeringsveje, hvis den modelbaserede risikovur-
dering giver indikation af, at den relevante referencevzardi er overskredet, eller hvis de beregningsmodeller, der
er til rddighed, ikke giver reprasentative data.

Testen skal udferes under realistiske eksponeringsforhold under iagttagelse af de pétenkte anvendelsesbetin-
gelser.

Eksponering af arbejdstagere

Der skal fremlagges oplysninger, som gor det muligt at foretage en vurdering af omfanget af den eksponering
for aktivstoffet og for toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, der kan forventes at ville
ske under de pataenkte anvendelsesbetingelser og patenkt landbrugspraksis, under hensyntagen til kumulative
og synergistiske virkninger. Oplysningerne skal samtidig danne grundlag for valget af passende beskyttelses-
foranstaltninger, herunder tilbageholdelsestider og re-entry-perioder.

Sken over eksponeringen af arbejdstagere

Der skal foretages et skon, hvor der benyttes en passende beregningsmodel, hvis en sddan er tilgengelig, til
vurdering af den eksponering af arbejdstagere, der kan forventes at ville ske under de pitenkte anvendelses-
betingelser. Hvis det er relevant, skal der med dette skon tages hensyn til kumulative og synergistiske virk-
ninger som folge af eksponering for mere end ét aktivstof og for toksikologisk relevante forbindelser,
herunder i midlet og i tankblandingen.
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7.3.

7.4.

Krav om test/oplysninger

Skennet over cksponeringen af arbejdstagere skal feerdiggeres, hvis en sddan eksponering ville kunne ske
under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Betingelser for skonnet

Der skal foretages et skon over eksponeringen af arbejdstagere for de relevante afgroder og for de opgaver,
der skal udferes. Der skal fremlagges specifikke oplysninger om bl.a. aktiviteter efter udbringning (beskrives),
eksponeringsvarighed, dosering, antal udbringninger, minimumssprojteinterval og veakstfase. Hvis data om
meangden af restkoncentrationer, som kan fjernes under de pdtankte anvendelsesbetingelser, ikke er tilgange-
lige, anvendes der standardantagelser.

I forste omgang skal der foretages et skon ved brug af foreliggende data om forventet eksponering ud fra den
antagelse, at arbejdstageren ikke bruger personlige vaernemidler. Nar det er relevant, foretages endnu et skon
ud fra den antagelse, at arbejdstageren bruger effektive veernemidler, som let kan skaffes, og som det er muligt
at bruge under de givne betingelser, samt at arbejdstageren normalt vil bruge disse veernemidler, f.eks. fordi
andre af arbejdstagerens opgaver nedvendigger dette.

Miéling af eksponeringen af arbejdstagere

Testen skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den eksponering af arbejdstagere,
der kan forventes at ville ske under de pédtankte anvendelsesbetingelser. Testen skal vaere etisk forsvarlig.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges eksponeringsdata for de relevante eksponeringsveje, hvis den modelbaserede risikovur-
dering giver indikation af, at den relevante referencevardi er overskredet, eller hvis de beregningsmodeller, der
er til rddighed, ikke giver reprasentative data.

Dette vil vare tilfeldet, hvis resultaterne af skennet over eksponeringen af arbejdstagere, jf. punkt 7.2.3.1,
giver indikation af, at én af folgende eller begge betingelser er opfyldt:

a) Den AOEL, der er fastlagt i forbindelse med godkendelsen af aktivstoffet, kan blive overskredet.

b) De gransevardier, der er fastsat for aktivstoffet og toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelses-
midlet, jf. direktiv 98/24/EF og direktiv 2004/37EF, kan blive overskredet.

Testen skal udferes under realistiske eksponeringsforhold under iagttagelse af de patenkte anvendelsesbetin-
gelser.

Optagelse gennem huden

Ved testningen skal der foretages en mdling af optagelsen gennem huden af aktivstoffet og af toksikologisk
relevante forbindelser i det formulerede plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, ndr dermal eksponering er en vasentlig eksponeringsvej, og den risiko, der estimeres ved
hjelp af standardabsorptionsveardier, ikke er acceptabel.

Testbetingelser

Der skal fremlegges data fra absorptionstest, fortrinsvis in vitro-test pd menneskehud.

Der skal udferes test pd reprasentative plantebeskyttelsesmidler i sdvel brugsklar fortynding (hvis relevant)
som i koncentreret form.

Safremt de pagzldende undersogelser ikke svarer til den forventede eksponeringssituation (f.eks. med hensyn
til arten af hjalpestoffer eller koncentrationen), skal der fremlaegges forneden videnskabelig dokumentation,
inden der kan gores brug af og fastes lid til sddanne data.

Foreliggende toksikologiske data vedrerende hjlpestoffer

Hvis det er relevant, skal ansegeren forelagge og vurdere folgende oplysninger:
a) registreringsnummer, jf. artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006

b) de undersogelsesresuméer, der indgar i det fremlagte tekniske dossier, jf. artikel 10, litra a), nr. vi), i
forordning (EF) nr. 1907/2006

¢) sikkerhedsdatabladet, jf. artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.
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Sikkerhedsdatabladet som omhandlet i litra c) skal ogsd fremlaegges og vurderes for plantebeskyttelsesmidlet.

Alle andre tilgengelige oplysninger skal fremlagges.

AFSNIT 8
Restkoncentrationer i eller pi behandlede produkter, fodevarer og foderstoffer

Der skal fremlegges data og oplysninger om restkoncentrationer i eller pd behandlede produkter, fodevarer og foder-
stoffer, jf. del A, afsnit 6, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, medmindre ansegeren godtger, at de data og
oplysninger, der allerede er fremlagt for det pdgaldende aktivstof, kan anvendes.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

AFSNIT 9

Skeebne og opforsel i miljoet

Indledning

Forventede miljemaessige koncentrationer (PEC)

Der skal foretages et realistisk sken over den varst tenkelige situation med hensyn til de forventede koncen-
trationer af aktivstoffet samt metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter:

— der udger over 10 % af den tilforte mangde aktivstof
— der i mindst to pd hinanden folgende mélinger udger over 5 % af den tilforte mengde aktivstof

— for hvis enkeltbestanddele (> 5 %) den maksimale koncentration endnu ikke er dannet ved undersogelsens
afslutning, i jord, overfladevand, grundvand, overfladevand, sediment og luft efter brug som pétankt eller
allerede igangvearende brug.

For sd vidt angdr skennet over sidanne koncentrationer forstds ved:

a) »forventet miljomaessig koncentration i jord (PECg)« indholdet af restkoncentrationer i gverste jordlag, som
jordorganismer, der ikke er mélarter, kan blive eksponeret for (akut og kronisk eksponering)

=

»forventet miljomaessig koncentration i overfladevand (PECgy)« indholdet af restkoncentrationer i over-
fladevand, som ikke-mélorganismer kan blive eksponeret for (akut og kronisk eksponering)

»forventet miljomeessig koncentration i sediment (PECggp)«: indholdet af restkoncentrationer i sediment,
som bentiske organismer, der ikke er malarter, kan blive eksponeret for (akut og kronisk eksponering)

o

&

»forventet miljemaessig koncentration i grundvand (PECgy)« indholdet af restkoncentrationer i grundvand

&

»forventet miljomeassig koncentration i luft (PEC,)«: indholdet af restkoncentrationer i luft, som menne-
sker, dyr og andre ikke-mélorganismer kan blive eksponeret for (akut og kronisk eksponering).

Ved estimering af disse koncentrationer skal alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og om
aktivstoffet tages i betragtning. Hvis det er relevant, skal parametrene i del A, afsnit 7, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013 anvendes.

Hvis der benyttes modeller til estimering af forventede miljomassige koncentrationer, skal modellerne:

— give det bedst mulige skon over alle relevante processer, der indgdr, ud fra realistiske parametre og
antagelser

— om muligt veere valideret pa palidelig vis med malinger foretaget under betingelser, der er relevante for
benyttelse af modellen

— veere relevante for forholdene det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

De meddelte oplysninger skal, hvis det er relevant, omfatte dem, der henvises til i del A, afsnit 7, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013.



3.4.2013

Den Europaiske Unions Tidende

L 93/115

9.1.
9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.
9.1.1.2.1.

For plantebeskyttelsesmidler i fast form samt bejdsede og coatede fro skal der foretages en vurdering af
risikoen for afdrift af stov til ikke-malarter i forbindelse med udbringning eller sdning. Indtil der foreligger
almindeligt anerkendte data om stevspredningsmangder, skal de sandsynlige eksponeringsniveauer fastlaegges
under anvendelse af flere forskellige udbringningsteknikker, passende stovmaélingsmetoder og eventuelt
begransningsforanstaltninger.

Skabne og opfersel i jord
Nedbrydningshastighed i jord
Laboratorietest

Laboratorietest af nedbrydningen i jord skal give de bedst mulige estimater over den tid, det tager for 50 % og
90 % (DegT50y,;, og DegT90y,) af aktivstoffet at blive nedbrudt under laboratoriebetingelser.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i jord skal undersoges, medmindre det er muligt at ekstra-
polere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i
overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.2.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og
reaktionsprodukter fra anaerob inkubation i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.2.1, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013, skal der fremlegges en test af anaerob nedbrydning, medmindre ansegeren
godtger, at det er usandsynligt, at plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder aktivstoffet, vil blive udsat for
anaerobe betingelser ved de patenkte anvendelser.

Testbetingelser

Der skal fremlaegges test af hastigheden af aktivstoffets aerobe nedbrydning for mindst fire jordbundstyper.
Jordbundens egenskaber skal vare sammenlignelige med dem, der anvendes i aerobe undersogelser udfort i
overensstemmelse med del A, punkt 7.1.1 og 7.1.2.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013. Der skal
vare tilvejebragt pélidelige DegT50- og DegT90-vaerdier for mindst fire forskellige jordbundstyper.

Der skal udferes test af hastigheden af aktivstoffets anaerobe nedbrydning efter den samme procedure — og
med sammenlignelige jordbundsforhold — som er anvendt ved den anaerobe undersogelse, der er udfert i
henhold til del A, punkt 7.1.1.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Den fraktion, der er dannet ved kinetik, og nedbrydningshastigheden for potentielt relevante metabolitter skal
fastlegges i undersegelserne under bade aerobe og anaerobe betingelser ved forleengelse af testen af aktiv-
stoffet, hvor det ikke er muligt at ekstrapolere fra del A, punkt 7.1.2.1.2 og 7.1.2.1.4, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013.

For at undersoge temperaturens indflydelse pd nedbrydningen skal der foretages en beregning med en
passende Q10-faktor eller udferes et tilstrackkeligt antal yderligere undersogelser ved et interval af tempera-
turer.

Der skal fremlagges palidelige DegT50- og DegT90-vaerdier for metabolitter, nedbrydningsprodukter og
reaktionsprodukter for mindst tre jordbundstyper fra undersggelserne under aerobe forhold.

Felttest
Test for forsvinden i jord

Test for forsvinden i jord skal give de bedst mulige estimater over den tid, det tager for 50 % og 90 %
(DisT50g0q 0g DisT90g,4) at forsvinde, og, hvis det er muligt, den tid, det tager for 50 % og 90 %
(DegT504q 0g DegT904,4) af aktivstoffet at blive nedbrudt under feltbetingelser. Hvis det er relevant, skal
der gives oplysninger om metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers forsvinden og opfersel i jord skal underseges, medmindre det er muligt at ekstra-
polere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i
overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.2.2.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.
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9.1.2.1.

9.1.2.2.

Testbetingelser

Der skal fortseettes med individuelle undersogelser pa en rakke reprasentative jordprover (normalt mindst fire
forskellige jordbundstyper pé forskellige geografiske lokaliteter), indtil mindst 90 % af den udbragte mangde
er forsvundet fra jorden eller er blevet omdannet til stoffer, der ikke er omfattet af undersogelsen.

Test for akkumulering i jord

Testene skal give tilstraekkelige data til, at man kan vurdere muligheden for, at restkoncentrationer af aktiv-
stoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter akkumuleres.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlegges test for akkumulering i jord, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data om
aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i overensstemmelse
med kravene i del A, punkt 7.1.2.2.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testbetingelser

Der skal udferes langtidstest i felten pad mindst to relevante jordbundstyper pa forskellige geografiske loka-
liteter og med flere udbringninger.

Findes den relevante vejledning ikke pd den i punkt 6 i indledningen nevnte liste, skal testtypen og
-betingelserne droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Mobilitet i jord

De tilvejebragte oplysninger skal omfatte tilstreekkelige data til, at man kan vurdere aktivstoffets og metabo-
litters, nedbrydningsprodukters og reaktionsprodukters mobilitets- og nedvaskningspotentiale.

Laboratorietest
Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers mobilitet i jord skal underseges, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data
tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.1.2 og 7.1.3.1, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013.

Testbetingelser

Bestemmelserne i del A, punkt 7.1.2 og 7.1.3.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 finder anvendelse.

Lysimetertest

Der skal om nedvendigt udferes lysimetertest for at tilvejebringe oplysninger om folgende:
— mobiliteten i jord

— potentialet for nedvaskning til grundvandet

— potentialet for udbredelse i jorden.

Krav om test/oplysninger

Beslutningen om, hvorvidt der skal udferes lysimetertest som et eksperimentelt udenders forseg som led i en
trindelt nedvaskningsvurderingsplan, skal treffes under hensyntagen til resultaterne af nedbrydningstest og
mobilitetstest og den beregnede PECgy,. Testtypen skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Disse test skal udferes, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og metabolitter,
nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt
7.1.4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testbetingelser

Testene skal omfatte den realistisk set veerst tenkelige situation og have en sddan varighed, at det er muligt at
observere den potentielle nedvaskning under hensyntagen til jordbundstype, vejrforhold, dosering samt
udbringningshyppighed og -periode.
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Perkolater fra jordsgjler skal analyseres med passende mellemrum, mens restkoncentrationer i plantemateriale
skal bestemmes ved hest. Restkoncentrationer i jordprofilen i mindst fem lag skal bestemmes ved forsogs-
arbejdets afslutning. Mellemliggende proveudtagning skal undgds, da fjernelse af planter (undtagen ved hest i
overensstemmelse med normal landbrugsmassig praksis) og jord indvirker pd nedvaskningsprocessen.

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

Lysimetrene skal have en dybde pd mindst 100 cm. Jordkernerne skal vaere uforstyrrede. Jordtemperaturerne
skal svare til dem, der forekommer i marken. Om nedvendigt vandes der ekstra for at sikre optimal
plantevakst og for at sikre, at mangden af nedsivende vand svarer til mangden i de omréder, der soges
om godkendelse for. Hvis det af landbrugsmaessige grunde er nedvendigt at bearbejde jorden under testnin-
gen, md dette ikke ske i en dybde pa over 25 cm.

Nedvaskningstest i felten

Der skal om nedvendigt udfores nedvaskningstest i felten for at tilvejebringe oplysninger om folgende:

— mobiliteten i jord

— potentialet for nedvaskning til grundvandet

— potentialet for udbredelse i jorden.

Krav om test/oplysninger

Beslutningen om, hvorvidt der skal udferes nedvaskningstest i felten som et eksperimentelt udenders forsag
som led i en trindelt nedvaskningsvurderingsplan, skal traffes under hensyntagen til den beregnede PECgy 0g
resultaterne af nedbrydningstest og mobilitetstest. Testtypen skal dreftes med de nationale kompetente
myndigheder. Disse test skal udfgres, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og
metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del
A, punkt 7.1.4.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testbetingelser

Testene skal omfatte den realistisk set vearst tenkelige situation under hensyntagen til jordbundstype, vejr-
forhold, dosering samt udbringningshyppighed og -periode.

Vand skal analyseres med passende mellemrum. Restkoncentrationer i jordprofilen i mindst fem lag skal
bestemmes ved forsagsarbejdets afslutning. Mellemliggende udtagning af prever af planter og jordbundsma-
teriale skal undgas (undtagen ved hest i overensstemmelse med normal landbrugsmeessig praksis), da fjernelse
af planter og jord indvirker pd nedvaskningsprocessen.

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

Der skal fremlegges oplysninger om grundvandsspejlet i forsegsmarkerne. Afthangigt af forsegsplanen skal
der foretages en detaljeret hydrologisk karakterisering af forsegsmarken. Hvis der under testen observeres
revner i jorden, skal dette beskrives udforligt.

Der skal tages hensyn til antallet og placeringen af vandopfangningsanordninger. Anordningernes placering i
jorden ma ikke medfere «preferential flow pathsc.

Sken over koncentrationer i jord

PEC-skon skal relatere til sdvel en enkelt udbringning med den sterste dosis, der seges om godkendelse for,
som det maksimale antal udbringninger med det korteste interval og de storste doser, der seges om godken-
delse for, og skal udtrykkes i mg aktivstof pr. kg ter jord.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelsen af PECg-skon, relaterer til direkte og indirekte
udbringning pé jord, afdrift, afstromning og nedvaskning og omfatter processer som fordampning, adsorp-
tion, hydrolyse og fotolyse samt aerob og anaerob nedbrydning. Der skal anvendes passende jordlagsdybder i
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overensstemmelse med de relevante udbringnings- og dyrkningsmetoder. Hvis der er et plantedakke pa
udbringningstidspunktet, kan man lade effekten af tilbageholdelsesfaktoren for afgrederne med hensyn til
reduktion af jordeksponeringen indgé i de relevante estimater.

Der skal fastleegges en initial PECg for aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionspro-
dukter umiddelbart efter udbringningen. Der skal fremlagges passende korttids- og langtids-PEC-beregninger
(tidsvaegtede gennemsnit) for aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter med
hensyn til data fra ekotoksikologiske undersogelser.

Der skal fremlagges en beregning af plateaukoncentrationer i jord, hvor det pd grundlag af test for forsvinden
i jord pavises, at DisT90 > et dr, og hvor der pitankes gentagen udbringning enten i samme vackstsason eller
i efterfolgende ar.

Skebne og opfersel i vand og sediment

Aerob mineralisering i overfladevand

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i dbent vand (ferskvand, flodmundinger og havvand) skal
underseges, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydnings-
produkter og reaktionsprodukter tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.2.2.2, i bilaget
til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testen skal fremlaegges, medmindre ansegeren godtger, at dbent vand ikke vil blive kontamineret.

Testbetingelser

Nedbrydningshastigheden og nedbrydningsvejen eller -vejene skal oplyses enten for et «pelagiske testsystem
eller for et «opslemmet sediment«system. Hvis det er relevant, skal der gores brug af yderligere testsystemer,
som er anderledes med hensyn til indhold af organisk kulstof, konsistens eller pH-veardi.

De fremkomne resultater skal angives i form af skematiske tegninger, der viser de involverede veje, og i form
af oversigter, der viser fordelingen af radioaktivt market materiale i vand og, hvis det er relevant, sediment
som funktion af tiden mellem:

a) aktivstof

b) CO,

¢) andre flygtige forbindelser end CO,

d) individuelle identificerede omdannelsesprodukter
e) ikke-identificerede ekstraherbare stoffer

f) ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i sediment.

Testen md ikke strakke sig over mere end 60 dage, medmindre der gores brug af den semikontinuerte
metode med periodisk udskiftning af prevesuspensionen. Er nedbrydningen af teststoffet begyndt i lobet af de
forste 60 dage, kan batchforsaget dog forlenges til maksimalt 90 dage.

Vand/sedimenttest

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i akvatiske systemer skal underseges, medmindre det er
muligt at ekstrapolere fra data om aktivstoffet og metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter
tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, punkt 7.2.2.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Testen skal fremlegges, medmindre ansegeren godtger, at overfladevand ikke vil blive kontamineret.

Testbetingelser

Nedbrydningsvejen eller -vejene skal oplyses for to vand/sedimentsystemer. De to valgte sedimenter skal
adskille sig fra hinanden med hensyn til indhold af organisk kulstof og konsistens samt, hvis det er relevant,
med hensyn til pH-veerdi.

De fremkomne resultater skal angives i form af skematiske tegninger, der viser de involverede veje, og i form
af oversigter, der viser fordelingen af radioaktivt maerket materiale i vand og sediment som funktion af tiden
mellem:
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a) aktivstof

b) CO,

¢) andre flygtige forbindelser end CO,

d) individuelle identificerede omdannelsesprodukter
e) ikke-identificerede ekstraherbare stoffer

f) ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i sediment.

Testen skal vare mindst 100 dage. Testens varighed skal forlaenges, hvis dette er nedvendigt for at fastlagge
nedbrydningsvejen og mensteret med hensyn til vand/sediment-fordelingen for aktivstoffet og dets metabo-
litter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter. Hvis over 90 % af aktivstoffet nedbrydes inden udlebet
af perioden pd 100 dage, kan testens varighed afkortes.

Nedbrydningsmensteret for potentielt relevante metabolitter, der forekommer i vand[sedimenttesten, skal
fastleegges enten ved at udvide testen for aktivstoffet, sdfremt det ikke er muligt at ekstrapolere fra del A,
punkt 7.2.2.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Vand/sedimenttest under pdvirkning af lys/morke

Hvis fotokemisk nedbrydning er af betydning, kan der eventuelt suppleres med fremleggelse af en vand|
sedimenttest med test under pavirkning af lys/merke.

Testbetingelser

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Skon over koncentrationer i grundvandet

Kontamineringsvejene for grundvand skal bestemmes under hensyntagen til de relevante landbrugsmassige,
plantesundhedsmaessige og miljemaessige (herunder klimatiske) betingelser.

Beregning af koncentrationer i grundvandet

PECgw-sken skal relatere til det maksimale antal udbringninger, de storste doser og det korteste interval samt
det udbringningstidspunkt, der sgges om godkendelse for.

Der skal gores brug af de relevante EU-grundvandsmodeller. Hvis specifikke afgrader og omstendigheder er
relevante, skal der anvendes specifikke scenarier for typiske anvendelsessituationer i de omrader, hvor midlet
skal anvendes, for den pagaldende afgrode eller for en anden anvendelsessituation. Hvis opferslen i jord
afhanger af jordbundsparametre, skal der anvendes parametre for henholdsvis nedbrydning og adsorption i
jord (DegTso- og Koc-vaerdier), som afspejler denne funktion. Hvis identificerede metabolitter, nedbrydnings-
produkter eller reaktionsprodukter pévises i koncentrationer pa over 0,1 pg/l i perkolatet, skal der foretages en
vurdering af deres relevans.

Der skal fremlaegges passende skon (beregninger) over den forventede miljomassige koncentration i grund-
vand (PECgy) af aktivstoffet, medmindre det af dataene om nedbrydning eller adsorption i et worst case-
scenarie helt tydeligt viser, at nedvaskningen ville vare ubetydelig i de omréder, hvor midlet patenkes
anvendt.

Der skal fremlegges en beregning af PECqy, for alle metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktions-
produkter, der er identificeret som en del af restkoncentrationsdefinitionen til risikovurderingsformal s& vidt
angdr grundvand (jf. del A, punkt 7.4.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013), med henblik pd vurdering
af deres relevans.

Hvis identificerede metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter pavises i koncentrationer pa
over 0,1 pgfl i perkolatet, skal der foretages en vurdering af deres relevans.

Yderligere felttest

Behovet for at udfere yderligere felttest samt testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale
kompetente myndigheder.
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Skon over koncentrationer i overfladevand og sediment

Kontamineringsvejene for overfladevand og sediment skal bestemmes under hensyntagen til de relevante
landbrugsmassige, plantesundhedsmassige og miljemeessige (herunder klimatiske) betingelser. Der skal frem-
leegges passende skon (beregninger) over den forventede miljemassige koncentration af aktivstoffet i over-
fladevand (PECgy) og sediment (PECgpp), medmindre ansegeren godtger, at kontaminering ikke vil fore-
komme. PECgy- og PECgpp-skon skal relatere til det maksimale antal udbringninger med de sterste doser
og det korteste interval, der soges om godkendelse for, og skal vare relevante for grofter, damme og vandleb.

Der skal gores brug af de relevante EU-varktojer til overfladevandmodellering. De faktorer, der skal tages i
betragtning ved udarbejdelse af PECgy- og PECgpp-sken, relaterer til direkte udbringning pa vand, afdrift,
afstromning, afleb via dreen og atmosfaerisk afsatning og omfatter processer som fordampning, adsorption,
advektion, hydrolyse, fotolyse, bionedbrydning, bundfaldning og genopslemning samt overforsel mellem
vand og sediment. Der skal fremlegges oplysninger om den initiale maksimale koncentration efter en
udbringning (samlet maksimum) samt korttids- og langtids-PECgy,-beregninger for relevante vandforekomster
(tidsvagtede gennemsnit). Der skal ligeledes fremlagges oplysninger om den tilsvarende initiale maksimale
koncentration efter en udbringning (samlet maksimum) samt korttids- og langtids-PECgpp-beregninger for
relevante vandforekomster (tidsvaegtede gennemsnit). Disse PEC-vaerdier skal oplyses for aktivstoffet og for alle
metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der er identificeret som en del af restkoncen-
trationsdefinitionen til risikovurderingsformdl sa vidt angar overfladevand og sediment. De skal anvendes til at
gennemfore risikovurderinger via sammenholdelse med de endpoints, der er afledt af data fra gkotoksikolo-
giske undersogelser.

Der skal foretages beregninger af korttids- og langtids-PECgy, og tilsvarende korttids- og langtids-PECggp for
relevante stillestdende vandforekomster (damme; tidsvaegtede gennemsnit) og for relevante vandforekomster i
langsom bevagelse (grofter og vandleb; tidsvagtede gennemsnit) ved hjalp af et bevageligt tidsvindue. Der
skal gores brug af passende tidsvinduer med hensyn til data fra ekotoksikologiske undersogelser.

Behovet for at udfere yderligere undersogelser i senere faser (vhigher tier«-test) samt testtypen og -betingel-
serne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Skebne og opforsel i luft
Nedbrydningsvej og -hastighed i luft og transport med luften

Hvis den udlgsende faktor for fordampning, Vp = 107 Pa (for fordampning fra planten) eller 10 Pa (for
fordampning fra jord) ved en temperatur pa 20 °C, er overskredet, og (afdrifts)begrensningsforanstaltninger er
pakraevet for at reducere eksponeringen for ikke-malorganismer, skal der fremlagges modelberegninger af off-
site-afsetning (PEC) hidrerende fra fordampning. Fordampningsfaktoren (PEC) skal tilfojes i de relevante
risikovurderingsprocedurer for PECg og PECgy. Beregningen kan finjusteres med data fra indesluttede
forseg. Hvis det er relevant, skal der fremlegges laboratorieforseg, forseg i vindtunnel eller rene feltforsag
til bestemmelse af PECg fra fordampning og gennemforelse af begransningsforanstaltninger.

Skon over koncentrationer for andre eksponeringsveje

Der skal fremlagges passende skeon (beregninger) over den forventede miljomaessige koncentration af aktiv-
stoffet og metoblitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, medmindre ansegeren godtger, at
kontaminering ikke vil forekomme i tilfelde af eksponering ad andre veje, sdsom:

— afsaxtning af stov indeholdende plantebeskyttelsesmidler ved afdrift i forbindelse med séning

— indirekte eksponering af overfladevand via et rensningsanlag efter udbringning af et plantebeskyttelses-
middel i lagerrum

— anvendelse péd rekreative/alment tilgeengelige omréder.

PEC-sken skal relatere til det maksimale antal udbringninger, de storste doser og det korteste interval, der
soges om godkendelse for, og vare relevante for de relevante delmiljoer.

Det skal dreftes med de nationale kompetente myndigheder, hvilken type oplysninger der skal fremlagges.
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AFSNIT 10

Okotoksikologiske undersogelser

Indledning

Testning af plantebeskyttelsesmidlet er pakravet, hvis dets toksicitet ikke kan forudsiges pa grundlag af data
om aktivstoffet. Hvor testning er pakravet, skal malet vare at pavise, hvorvidt plantebeskyttelsesmidlet, under
hensyntagen til indholdet af aktivstof, er mere toksisk end aktivstoffet. «Bridging«-studier eller en limit-test kan
siledes veare fyldestgorende. Hvis et plantebeskyttelsesmiddel imidlertid er mere toksisk end aktivstoffet
(udtrykt i sammenlignelige enheder), er endelig testning pédkravet. Mulige virkninger pd organismer/oko-
systemer skal underseges, medmindre ansegeren godtger, at eksponering af de péagaldende organismer
eller gkosystemer ikke finder sted.

Forsog og undersogelser udfert med plantebeskyttelsesmidlet som testmateriale, der er nedvendige for at
vurdere aktivstoffets toksicitet, skal fremlegges inden for rammerne af de relevante datakrav vedrerende
aktivstoffet.

Der skal oplyses om alle potentielle skadelige virkninger, der pavises under skotoksikologiske rutineunder-
sogelser, ligesom der skal udferes og fremlagges yderligere undersogelser, som matte vaere nedvendige for at
underspge de mekanismer, der er involveret, og vurdere betydningen af de pdgaldende virkninger.

Hvis en undersogelse indeberer benyttelse af forskellige doser, skal sammenhangen mellem dosis og skadelig
virkning oplyses.

Hvis der kraves eksponeringsdata for at afgere, om der skal udferes en undersogelse, skal de data, der er
tilvejebragt i henhold til afsnit 9, benyttes.

Ved estimering af organismers eksponering skal alle oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og aktivstoffet
tages i betragtning. En trinvis fremgangsmade skal indledes med standard-worst case-eksponeringsparametre,
efterfulgt af finjustering af parametrene pa basis af identificering af reprasentative organismer. Parametrene i
dette afsnit skal anvendes, i det omfang det er relevant. Fremgér det af foreliggende data, at plantebeskyttelses-
midlet er mere toksisk end aktivstoffet, skal plantebeskyttelsesmidlets toksicitetsdata anvendes til beregning af
passende risikokvotienter (jf. punkt 8 i indledningen).

Kravene i dette afsnit omfatter visse typer undersogelser som omhandlet i del A, afsnit 8, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013 (f.eks. standardlaboratorietest med fugle, vandorganismer, bier, leddyr,
regnorme, jordlevende mikroorganismer, jordlevende mesofauna og planter, der ikke er maélarter). Hver
enkelt punkt skal behandles, men der skal kun tilvejebringes forsegsdata for et plantebeskyttelsesmiddel,
hvis dets toksicitet ikke kan forudsiges pd grundlag af data om aktivstoffet. Det kan vere tilstraekkeligt at
afprove plantebeskyttelsesmidlet med den art i en gruppe, der var mest folsom over for aktivstoffet.

Der skal gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede materiale, jf. punkt 1.4.

For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opndede testresultater skal den samme stamme af hver art
sa vidt muligt benyttes til de forskellige fastsatte toksicitetstest.

Den ekotoksikologiske vurdering skal baseres pa den risiko, som plantebeskyttelsesmidlet, der pataenkes
anvendt, udger for ikke-malorganismer. I forbindelse med gennemforelsen af en risikovurdering skal toksicitet
sammenholdes med eksponering. Den generelle betegnelse for resultatet af en sidan sammenligning er
srisikokvotient« (RQ). RQ kan udtrykkes pa forskellige mader, f.eks. som forholdet mellem toksicitet og
eksponering (TER) og som en farekvotient (HQ).

Nér der er tale om retningslinjer, der giver mulighed for, at undersegelsen udformes med henblik pé
bestemmelse af en effektiv koncentration (EC,), skal undersggelsen udferes med henblik pa at fastleegge
ECyo og EC,, med de relevante 95 %-konfidensintervaller. Der skal fastleegges en nul-effekt-koncentration
(NOEQ), selv om der anvendes en EC,-fremgangsmade.

Eksisterende acceptable undersogelser, der er udformet med henblik pa tilvejebringelse af en NOEC, skal ikke
gentages. Der skal foretages en vurdering af den statistiske vaerdi af den NOEC, der udledes af disse under-
sogelser.



L 93/122

Den Europaiske Unions Tidende

3.4.2013

10.

11.

12.

10.1.
10.1.1.

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.2.

For faste formuleringer er en vurdering af risikoen for afdrift af stev til leddyr og planter, der ikke er mélarter,
pakravet. Der skal fremlaegges detaljerede oplysninger om de sandsynlige eksponeringsniveauer i overens-
stemmelse med afsnit 9 i dette bilag. For vandorganismer skal der tages hensyn til risikoen for transport af
hele partiklen samt stovpartikler. Indtil der foreligger almindeligt anerkendte data om stgvspredningsmeeng-
der, skal de sandsynlige eksponeringsniveauer anvendes i risikovurderingen.

Der skal udformes »higher tier«-test med anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, og data skal analyseres
efter egnede statistiske metoder. De statistiske metoder skal beskrives i alle enkeltheder. Hvis det er hensigts-
massigt, skal »higher tier«-test understottes af en kemisk analyse til kontrol af, at den eksponering, der har
fundet sted, har ligget pa et passende niveau.

Indtil der er valideret og vedtaget nye undersegelser og en ny risikovurderingsplan, skal der geres brug af
eksisterende protokoller til undersogelse af den akutte og kroniske risiko for bier, herunder indvirkning pa
kolonioverlevelse og -udvikling, og til identificering og maling af subletale virkninger i risikovurderingen.

Virkninger pa fugle og andre hvirveldyr, der lever pé land
Virkninger pd fugle

Mulige risici for fugle skal underseges, hvis plantebeskyttelsesmidlets toksicitet ikke kan forudsiges pa
grundlag af dataene om aktivstoffet, undtagen hvis plantebeskyttelsesmidlet f.eks. anvendes i lukkede rum
eller til sdrhelingsbehandling, hvor fugle ikke vil blive udsat for hverken direkte eller sekunder eksponering.

Nar der er tale om pellets, granulater eller bejdsede fro, skal maengden af aktivstof i de enkelte pellets, granula
eller fro oplyses tillige med disse pellets’ eller granulas storrelse, vagt og form. Ud fra disse data skal desuden
antallet og vagten af pellets, granula eller fro, der kraeves for at opnd LDs (), beregnes og oplyses.

Nér der er tale om lokkemad, skal koncentrationen af aktivstof i lokkemaden (mg aktivstof/kg) oplyses.

Der skal foretages en vurdering af risikoen for fugle i overensstemmelse med den relevante risikokvotient-
analyse.

Akut oral toksicitet for fugle
Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets akutte orale toksicitet skal undersoges, hvis toksiciteten ikke kan forudsiges pa
grundlag af dataecne om aktivstoffet, eller hvis resultater fra test pd pattedyr dokumenterer, at plantebe-
skyttelsesmidlets toksicitet er hgjere end aktivstoffets, medmindre ansegeren godtger, at det ikke er sandsyn-
ligt, at fugle vil blive eksponeret for selve plantebeskyttelsesmidlet.

Testbetingelser

Testen skal sd vidt muligt give LDsq-vaerdier, den letale tarskeldosis, tidsforleb for respons og helbredelse
samt nul-effekt-niveauet (NOEL) og skal omfatte makropatologiske fund. Testens design skal vare optimeret
til fastleggelse af en nejagtig LDsg-veerdi frem for et sekundaert endpoint.

Testen skal udferes pd de arter, der er anvendt i den undersogelse, der er omhandlet i del A, punkt 8.1.1, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Den storste testdosis méd ikke overstige 2 000 mg aktivstof/kg legemsvegt; atheengigt af de forventede
eksponeringsniveauer i marken efter den pétenkte anvendelse af den pagaldende forbindelse kan det dog
vare nedvendigt at anvende storre doser.

»Higher tier«-data om fugle

Der skal udferes »higher tier«test pd fugle, hvis det ikke i de forste trin af risikovurderingen er pavist, at
risikoen er acceptabel.

Virkninger pd hvirveldyr, der lever pd land, bortset fra fugle

Mulige risici for andre hvirveldyr end fugle skal undersoges, medmindre teststoffet indgér i plantebeskyttelses-
midler, der anvendes f.eks. i lukkede rum eller til sdrhelingsbehandling af traeer, hvor andre hvirveldyr end
fugle ikke vil blive eksponeret hverken direkte eller indirekte.

(") LDsq er en forkortelse for »dodelig dosis, 50 %, dvs. den dosis, der kraves for at drabe halvdelen af en undersogt population efter en

bestemt forsogsvarighed.
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Forsog med hvirveldyr mé kun udferes, hvis de data, der kraves til risikovurdering, ikke kan udledes af de
data, der er tilvejebragt i overensstemmelse med kravene i del A, afsnit 5 og 7, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013.

Der skal foretages en vurdering af den akutte og den reproduktionsfysiologiske risiko for hvirveldyr, der lever
pa land, bortset fra fugle, i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse.

Akut oral toksicitet for pattedyr
Krav om test/oplysninger

Hvis eksponering for formuleringen anses for mulig, og toksiciteten ikke kan forudsiges pd grundlag af
dataene om aktivstoffet, skal ogsd dataene om plantebeskyttelsesmidlets akutte orale toksicitet fra den toksi-
kologiske vurdering for pattedyr tages i betragtning (if. del A, punkt 5.8, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013).

»Higher tier«-data om pattedyr

Der skal udferes »higher tier«test pa pattedyr, hvis det ikke i de forste trin af risikovurderingen er pévist, at
risikoen er acceptabel.

Virkninger pd andre vildtlevende hvirveldyr, der lever pd land (krybdyr og padder)

Hvis risikoen for padder og krybdyr fra plantebeskyttelsesmidler ikke kan forudsiges ud fra dataene om
aktivstoffet, og denne risiko er relevant, skal den vurderes. Testtypen og -betingelserne skal droftes med de
nationale kompetente myndigheder.

Virkninger p& vandorganismer

Mulige virkninger pa akvatiske arter (fisk, hvirvellose vanddyr og alger samt, hvis der er tale om herbicider og
plantevakstreguleringsmidler, akvatiske makrofytter) skal undersoges, medmindre det kan udelukkes, at akva-
tiske arter vil blive eksponeret.

Der skal foretages en vurdering af risikoen for vandorganismer i overensstemmelse med den relevante risiko-
kvotientanalyse.

Akut toksicitet for fisk/hvirvellose vanddyr eller virkninger pd akvatiske alger og makrofytter

Krav om test/oplysninger

Der skal udfares test, hvis:

a) plantebeskyttelsesmidlets akutte toksicitet ikke kan forudsiges pad grundlag af dataene om aktivstoffet

b) den patankte anvendelse omfatter direkte udbringning pd vand

¢) ekstrapolering pd grundlag af de tilgaengelige data for et lignende plantebeskyttelsesmiddel ikke er mulig.

Der skal udferes test pé én art fra hver af de tre eller fire grupper af vandorganismer, dvs. fisk, hvirvellose
vanddyr, alger og, hvis det er relevant, makrofytter, jf. del A, punkt 8.2, i bilaget til forordning (EU) nr.
2832013, hvis plantebeskyttelsesmidlet i sig selv kan kontaminere vand.

Hvis det imidlertid ud fra de foreliggende oplysninger kan konkluderes, at en af disse grupper er klart mere
folsom end de andre, skal der udelukkende udferes test pd den relevante gruppe.

Hvis plantebeskyttelsesmidlet indeholder to eller flere aktivstoffer, og de mest folsomme taksonomiske
grupper for de enkelte aktivstoffer ikke er de samme, er test pa alle tre eller fire akvatiske grupper, dvs.
fisk, hvirvellgse vanddyr, alger og, hvis det er relevant, makrofytter, pakravet.

Testbetingelser

De relevante bestemmelser i del A, punkt 8.2.1, 8.2.4, 8.2.6 og 8.2.7, i bilaget til forordning (EU) nr.
2832013 finder anvendelse. For at begranse omfanget af forsag med fisk mest muligt skal det overvejes
at anvende en tarskelmetode til testning for akut toksicitet hos fisk (if. del A, punkt 8.2.1, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013).
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Yderligere test for langtidstoksicitet og kronisk toksicitet for fisk, hvirvellose vanddyr og organismer, der lever i sediment

De undersogelser, der er omhandlet i del A, punkt 8.2.2 og 8.2.5, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013,
skal udferes for bestemte plantebeskyttelsesmidler, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data, der er
tilvejebragt i de tilsvarende undersogelser af aktivstoffet (plantebeskyttelsesmidlet er f.eks. mere akut toksisk
end aktivstoffet som industriel fremstillet med en faktor 10), medmindre det er pévist, at eksponering ikke vil
forekomme.

Hvis testning af plantebeskyttelsesmidlets kroniske toksicitet er pakravet, skal testtypen og -betingelserne
droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Yderligere undersogelser pd vandorganismer

De undersggelser, der er omhandlet i del A, punkt 8.2.8, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, kan veere
pakravet for bestemte plantebeskyttelsesmidler, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data, der er
tilvejebragt i de tilsvarende undersegelser for aktivstoffet eller et andet plantebeskyttelsesmiddel.

Virkninger péd leddyr

Virkninger pd bier

De mulige virkninger pa bier skal undersoges, medmindre plantebeskyttelsesmidlet alene er til brug under
forhold, hvor det ikke er sandsynligt, at bier vil blive eksponeret, f.eks. ved|i:

a) opbevaring af fodevarer i lukkede rum

b) ikke-systemiske plantebeskyttelsesmidler til udbringning pé jord, bortset fra granulater

ikke-systemisk dypning af udplantede afgreder og log

o

&

sérluknings- og -helingsbehandlinger

&

ikke-systemisk lokkemad for mus og rotter

f) anvendelse i vaksthuse uden bier som bestavere.

Testen kraves, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet ikke pa pélidelig vis kan forudsiges at vare enten den samme eller
lavere end toksiciteten af det aktivstof, der er testet, jf. del A, punkt 8.3.1 og 8.3.2, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013].

For sd vidt angar frebejdsningsmidler skal risikoen ved afdrift af stev i forbindelse med radsining af de
bejdsede fro tages i betragtning. Hvad angdr granulater og sneglekorn skal der tages hensyn til risikoen ved
afdrift af stov under udbringningen. Hvis plantebeskyttelsesmidlet virker systemisk og er bestemt til anven-
delse pé fro, log eller redder, udbringning direkte pa jorden, f.eks. ved sprejtning, som granulat/pellets pé jord
eller i vandingsvand eller direkte pa eller i planten, f.eks. ved sprejtning eller ved injektion i steengelen, skal
der foretages en vurdering af risikoen for bier, der fouragerer pa de pageldende planter, herunder risikoen i
tilknytning til restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidlet i nektar, pollen og vand, herunder guttation.

Hvis det er sandsynligt, at bier vil blive eksponeret, skal der udferes test for bade akut toksicitet (oralt og ved
kontakt) og kronisk toksicitet, herunder subletale virkninger.

Hvor bier pé grund af aktivstoffets systemiske egenskaber vil kunne blive eksponeret for restkoncentrationer i
nektar, pollen eller vand, og hvor den akutte orale toksicitet er pd < 100 pg pr. bi eller toksiciteten for larver
er betydelig, skal restkoncentrationerne i disse matricer bestemmes, og risikovurderingen baseres pd en
sammenholdelse af de relevante endpoints med disse restkoncentrationer. Hvis sammenligningen giver indi-
kation af, at eksponering for toksiske meengder ikke kan udelukkes, skal virkningerne underseges med <higher
tier«-test.
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Akut toksicitet for bier

Hvis testning med plantebeskyttelsesmidlet for akut toksicitet for bier er pdkravet, skal der testes for bade
akut oral toksicitet og akut kontakttoksicitet.

Akut oral toksicitet

Der skal fremleegges en test for akut oral toksicitet, som viser LD 5p-vaerdierne for akut toksicitet samt NOEC.
Der skal oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Testbetingelser

Resultaterne skal udtrykkes i pg plantebeskyttelsesmiddel pr. bi.

Akut kontakttoksicitet

Der skal fremlagges en test for akut kontakttoksicitet, som viser LDsq-veerdierne for akut toksicitet samt
NOEC. Der skal oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Testbetingelser

Resultaterne skal udtrykkes i pg plantebeskyttelsesmiddel pr. bi.

Kronisk toksicitet for bier

Der skal fremlegges en test for kronisk toksicitet for bier, som viser den kroniske orale EC,,, EC,, og ECs,
samt NOEC. Hvis den kroniske orale EC;q, EC,y 0og ECs, ikke kan estimeres, skal dette begrundes. Der skal
oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Krav om test/oplysninger

Testen skal udferes, hvis det er sandsynligt, at bier vil blive eksponeret.

Testbetingelser

Resultaterne skal udtrykkes i pg plantebeskyttelsesmiddel pr. bi.

Virkninger pd honningbiers udvikling og andre stadier i biernes livscyklus
Der skal udferes en test med biyngel til bestemmelse af virkningerne pd honningbiers udvikling og yngel-

aktivitet.

Biyngeltesten skal give tilstraekkelige oplysninger til, at mulige risici ved plantebeskyttelsesmidlet for honning-
bilarver kan vurderes.

Testen skal vise EC,, EC,, og ECsy for voksne bier/larver (eller en forklaring, hvis de ikke kan estimeres)
samt NOEC. Der skal oplyses om eventuelle observerede subletale virkninger.

Subletale virkninger

Test til bestemmelse af subletale virkninger, sdsom adfeerdsmassige virkninger og virkninger pd reproduktio-
nen, hos bier og eventuelt i bifamilier, kan vere pdkraevet.

Bur- og tunneltest

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til, at man kan vurdere:
— mulige risici ved plantebeskyttelsesmidlet for biers overlevelse og adferd
— indvirkning pa bier, der ernwrer sig fra kontamineret honningdug eller kontaminerede blomster.

Subletale virkninger skal underseges, hvis det er nedvendigt, ved at der udferes specifikke test (f.eks. foura-
geringsadfard).

Krav om test/oplysninger

Hvis akutte eller kroniske virkninger pd kolonioverlevelse og -udvikling ikke kan udelukkes, er yderligere
undersogelser pakravet, isaer hvis der observeres virkninger i fodringstesten af biyngel (if. del A, punkt
8.3.1.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013), eller hvis der er indikationer af indirekte virkninger
som f.eks. forsinket virkning, virkninger pa juvenile stadier, @ndret biadferd eller andre virkninger, sdsom
langvarige residualvirkninger; i sd fald skal der udferes og fremlagges bur/tunneltest.
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Testbetingelser

Testen skal udferes med sunde, dronningrette honningbifamilier med ringe forekomst af patogener og under
regelmassig overvgning.

Felttest med honningbier

Testen skal have beherig statistisk gyldighed og skal give tilstrakkelige oplysninger til, at man kan vurdere

mulige risici ved plantebeskyttelsesmidlet for biadfeerd samt kolonioverlevelse og -udvikling.

Subletale virkninger skal underseges, hvis det er nedvendigt, ved at der udferes specifikke test (f.eks. flyve-
menster ved hjemvenden til familien).

Krav om test/oplysninger

Hvis akutte eller kroniske virkninger pa kolonioverlevelse og -udvikling ikke kan udelukkes, er yderligere

undersogelser pakravet, hvis:

— der er observeret virkninger i fodringstesten af biyngel (if. del A, punkt 8.3.1.3, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013), eller

— der er indikationer af indirekte virkninger som f.eks. forsinket virkning, virkninger pa juvenile stadier,
andring af biadferd eller andre virkninger, sdsom langvarige residualvirkninger.

I disse tilfelde skal der udferes felttest.

Testbetingelser

Testen skal udferes med sunde, dronningrette honningbifamilier med ringe forekomst af patogener og under
regelmessig overvagning.

Testretningslinjer

Udformningen af de »higher tier«test, der skal anvendes, skal dreftes med de relevante kompetente myndig-
heder.

Virkninger pd andre leddyr, der ikke er mdlarter, end bier

Krav om test/oplysninger

Virkninger pd landleddyr, der ikke er malarter, skal undersoges for alle plantebeskyttelsesmidler, medmindre
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktivstoffet, alene er til brug under forhold, hvor leddyr, der ikke er
mélarter, ikke eksponeres, f.cks. ved|i:

a) opbevaring af fodevarer i lukkede rum, hvor eksponering er udelukket
b) sdrluknings- og -helingsbehandlinger

¢) lukkede rum med lokkemad for mus og rotter.

Testen kraeves, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet ikke pa pélidelig vis kan forudsiges at vare enten den samme eller
lavere end toksiciteten af det aktivstof, der er testet, jf. del A, punkt 8.3.2, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013.

For plantebeskyttelsesmidler skal der udferes test pd to indikatorarter, parasitoiden Aphidius rhopalosiphi
(Hymenoptera: Braconidae), som snylter pd bladlus pd korn, og rovmiden Typhlodromus pyri (Acari: Phyto-
seiidae). Der skal udferes en forste test med anvendelse af glasplader, og bdde mortaliteten og virkninger pa
reproduktionen (hvis der er foretaget en vurdering heraf) skal oplyses. Med testningen skal sammenhangen
mellem dosis og respons fastlegges, og der skal fremlagges LRs4- (), ER5q- () og NOEC-endpoints til
vurdering af risikoen for disse arter i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse.

(") LRsq er en forkortelse for »dedelig dosering, 50 %, dvs. den dosis, der kraeves for at drabe halvdelen af en undersegt population efter

en bestemt forsogsvarighed.
(%) ERsq er en forkortelse for »effektdosering, 50 %«, dvs. den dosis, der kraves for at opnd en virkning pd halvdelen af en undersogt
population efter en bestemt forsegsvarighed.
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For et plantebeskyttelsesmiddel indeholdende et aktivstof, der mistankes for at have en sarlig virknings-
mekanisme (f.eks. insektvakstreguleringsmidler og midler, der hemmer fodeindtaget hos insekter), kan det
vare nedvendigt med yderligere undersegelser, der omfatter folsomme livsstadier, serlige optagelsesveje eller
andre @ndringer. Valget af testarter skal begrundes.

Testen skal give tilstrakkelige oplysninger til, at man kan vurdere plantebeskyttelsesmidlets toksicitet (mor-
talitet) for leddyr sdvel i som uden for den behandlede afgrade.

Standardlaboratorietest for leddyr, der ikke er médlarter

Testen skal give tilstrakkelige oplysninger til, at man kan vurdere plantebeskyttelsesmidlets toksicitet for de to
indikatorarter (Aphidius rhopalosiphi (Hymenoptera: Braconidae) og Typhlodromus pyri) (Acari: Phytoseiidae) i
overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse.

Hvis der er indikationer af skadelige virkninger, skal der udferes testning (chigher tier«-test) til tilvejebringelse
af yderligere oplysninger (if. punkt 10.3.2.2 til 10.3.2.5). Den risikokvotientanalyse, der anvendes til stan-
dardlaboratorietestning af leddyr, der ikke er malarter, er ikke egnet til »higher tier«-vurderingen.

Udvidede laboratorietest — test af tidsafhangige restkoncentrationer med
leddyr, der ikke er méalarter

Testene skal give tilstraekkelige oplysninger til, at man kan vurdere risikoen ved plantebeskyttelsesmidlet for
leddyr under anvendelse af et mere realistisk testsubstrat eller mere realistiske eksponeringsbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Yderligere undersogelser er pakreavet, hvis der konstateres virkninger efter laboratorietestning i overensstem-
melse med kravene i punkt 10.3.2.1, og hvis den relevante risikokvotientanalyse giver indikation af en risiko
for standardindikatorleddyrene, der ikke er mélarter.

Forst skal der udferes test med indikatorarterne, der er berert i standard-trin 1-laboratorietest (jf. punkt
10.3.2.1). Derudover skal der, hvis der er indikation af en risiko for en af eller begge standardindikatorarterne
i den behandlede afgrode, udferes testning pd yderligere én art. Hvis der er indikation af en risiko for
standardindikatorarterne uden for afgreden, skal der udferes test med yderligere én art.

Der skal udferes en test af tidsafhangige restkoncentrationer med den mest folsomme art for at tilvejebringe
oplysninger om, hvor lang tid der gar, for de relevante populationer kan genindvandre til de marker, hvor
midlet er udbragt.

Testbetingelser
a) Udvidede laboratorietest

Der skal udferes udvidede laboratorietest under kontrollerede miljemassige betingelser, hvor testor-
ganismer opdrettet i laboratorium eller indsamlet i marken eksponeres for friske og terrede pesticidrester,
der er udbragt pd naturlige substrater, f.eks. blade, planter eller naturlig jord under laboratorie- eller
feltbetingelser.

b) Test af tidsathangige restkoncentrationer

Der skal udfores test af tidsathaengige restkoncentrationer til vurdering af varigheden af virkningerne pa
leddyr, der ikke er malarter, i afgreden. Undersogelserne skal omfatte aldning af afsatte plantebeskyttelses-
midler under feltbetingelser (det kan vaere hensigtsmeassigt at anvendelse beskyttelse mod regn), med
eksponering af testorganismerne pd behandlede blade eller planter, enten i laboratorium, under semifelt-
betingelser eller ved en kombination heraf (f.eks. vurdering af mortalitet under semifeltbetingelser og
reproduktionsvurdering under laboratorieforhold).

Semifelttest med leddyr, der ikke er méalarter

Testene skal give tilstreekkelige oplysninger til, at risikoen ved plantebeskyttelsesmidlet for leddyr under
hensyntagen til feltbetingelser kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes semifelttest, hvis der konstateres virkninger efter laboratorietestning i overensstemmelse med
kravene i del A, punkt 8.3.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 eller punkt 10.3.2 i narvarende bilag
(f.eks. hvis relevante terskelverdier er overskredet).
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Testbetingelser

Testningen skal udferes under reprasentative landbrugsbetingelser og i overensstemmelse med de patenkte
anvendelsesanbefalinger, som giver en realistisk undersogelse af den veerst tenkelige situation.

Der skal ved semifelttestning tages hensyn til resultaterne af »lower tier«test samt de specifikke sporgsmal, der
skal besvares. Ved udvalgelsen af arter til semifelttest skal der tages hensyn til resultaterne af »lower tier«test
samt de specifikke sporgsmal, der skal besvares.

Testningen skal omfatte letale og subletale endpoints (f.eks. integrerede parametre i felttest), men sddanne
endpoints skal fortolkes med forsigtighed, da de er kendetegnet ved stor variabilitet.

Feltforseg med leddyr, der ikke er méalarter

Testene skal give tilstraekkelige oplysninger til, at risikoen ved plantebeskyttelsesmidlet for leddyr under
hensyntagen til feltbetingelser kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes felttest, hvis der konstateres virkninger efter testning i overensstemmelse med kravene i del
A, punkt 8.3.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 eller i henhold til punkt 10.3.2.2 eller 10.3.2.3 i
narvarende bilag, og hvis den relevante kvotientanalyse giver indikation af en risiko for leddyr, der ikke er
mélarter.

Testbetingelser

Testningen skal udferes under repreaesentative landbrugsbetingelser og i overensstemmelse med de patenkte
anvendelsesanbefalinger, som giver en realistisk undersegelse af den veerst tenkelige situation.

Feltforsag skal gore det muligt at bestemme kort- og langtidsvirkninger pd populationer af naturligt fore-
kommende leddyr af et plantebeskyttelsesmiddel efter udbringning i overensstemmelse med det foresldede
menster for anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under normale landbrugsbetingelser.

Andre eksponeringsveje for leddyr, der ikke er malarter

Hvis testning foretaget i henhold til punkt 10.3.1 og 10.3.2.1 til 10.3.2.4 ikke er hensigtsmeassig for bestemte
leddyr (f.eks. bestavere og planteadere), er yderligere specifik testning pakravet, hvis der er indikationer af
eksponering ad andre veje end ved kontakt (f.eks. plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktivstoffer med
systemisk aktivitet). Inden pabegyndelse af sadanne test skal det patenkte testdesign dreftes med de relevante
kompetente myndigheder.

Virkninger pd jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er maélarter
Regnorme

Den mulige indvirkning pé regnorme skal oplyses, medmindre ansegeren godtger, at det ikke er sandsynligt,
at regnorme vil blive eksponeret, hverken direkte eller indirekte.

Der skal foretages en vurdering af risikoen for regnorme i overensstemmelse med den relevante risiko-
kvotientanalyse.

Regnorme — subletale virkninger

Testen skal give oplysninger om virkningerne pa regnormes vakst og reproduktion.

Krav om test/oplysninger

Et plantebeskyttelsesmiddels subletale toksicitet for regnorme skal underseges, hvis de relevante kriterier i del
A, punkt 8.4.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 er opfyldt, og plantebeskyttelsesmidlets toksicitet
ikke kan forudsiges pd grundlag af dataene om aktivstoffet, medmindre ansegeren godtger, at der ikke
forekommer eksponering.

Testbetingelser

Med testningen skal sammenhangen mellem dosis og respons fastlagges, og EC,y, EC,, 0g NOEC skal gore
det muligt at gennemfore risikovurderingen i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse,
under hensyntagen til den sandsynlige eksponering, testmediets indhold af organisk kulstof (f,.) og teststoffets
lipofile egenskaber (K.,). Teststoffet skal indarbejdes i jorden, s& der opnds en homogen koncentration i
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jorden. Det kan undlades at udfere testning med jordmetabolitter, hvis den analytiske dokumentation, der
opnds med den test, som udferes med moderstoffet, giver indikation af, at metabolitten er til stede i en
passende koncentration og i et passende tidsrum.

Regnorme — felttest

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til, at virkninger pa regnorme under feltbetingelser kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Hvis den relevante risikokvotientanalyse giver indikation af en kronisk risiko for regnorme, skal der udferes
en felttest for at bestemme virkningerne under praktiske feltbetingelser, og denne test skal fremleegges som et
muligt verktej til gennemforelse af en detaljeret risikovurdering.

Testbetingelser

Undersogelsens udformning skal afspejle den pétenkte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet, de miljomas-
sige forhold, der kan forventes at ville gore sig geldende, og de arter, der vil blive eksponeret.

Hvis en undersogelse skal anvendes til risikovurdering i relation til metabolitter, skal de koncentrationer heraf,
der forekommer, bekreaftes analytisk.

Virkninger pd jordlevende meso- og makrofauna, der ikke er malarter (bortset fra regnorme)

Krav om testfoplysninger

Virkninger péd jordorganismer (bortset fra regnorme) skal underseges for alle plantebeskyttelsesmidler,
medmindre jordorganismer ikke eksponeres, f.eks. ved|i:

a) opbevaring af fedevarer i lukkede rum, hvor eksponering er udelukket
b) sdrluknings- og -helingsbehandlinger

¢) lukkede rum med lokkemad for mus og rotter.

Testen kraeves, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlet indeholder mere end ét aktivstof

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet ikke pé pélidelig vis kan forudsiges at vare enten den samme eller
lavere end toksiciteten af det aktivstof, der er testet, jf. del A, punkt 8.4.2, i bilaget til forordning (EU) nr.
283/2013.

For plantebeskyttelsesmidler, der anvendes som bladsprejtemiddel, vil der kunne tages hensyn til data om de
to relevante arter af leddyr, der ikke er mdlarter, til en forelobig risikovurdering. Hvis der konstateres virk-
ninger pd begge arter, er testning med Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer pakraevet (jf. punkt 10.4.2.1).

Hvis der ikke foreligger data om Aphidius rhopalosiphi og Typhlodromus pyri, skal de i punkt 10.4.2.1 omhand-
lede data fremleegges.

For plantebeskyttelsesmidler, der udbringes som jordbehandlingsmiddel direkte pé jorden, enten i sprayform
eller som fast formulering, skal der udferes test pd bdde Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer (jf. punkt
10.4.2.1).

Testning pd artsniveau

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til, at man kan vurdere plantebeskyttelsesmidlets toksicitet for
Folsomia candida og Hypoaspis aculeifer, som er indikatorarter for jordlevende hvirvellese dyr.

Testbetingelser

Med testningen skal sammenhangen mellem dosis og respons fastlaegges, og EC;,, ECy 0g NOEC skal gore
det muligt at gennemfore risikovurderingen i overensstemmelse med den relevante risikokvotientanalyse,
under hensyntagen til den sandsynlige eksponering, testmediets indhold af organisk kulstof (f,) og det i
plantebeskyttelsesmidlet indeholdte aktivstofs lipofile egenskaber (K,,). Plantebeskyttelsesmidlet skal
indarbejdes i jorden, sd der opnds en homogen koncentration i jorden.
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10.4.2.2.

10.5.

10.6.
10.6.1.

10.6.2.

»Higher tier«-test

Testene skal give tilstreekkelige oplysninger til, at man kan vurdere risikoen ved plantebeskyttelsesmidlet for
jordorganismer (bortset fra regnorme) under anvendelse af et mere realistisk testsubstrat eller mere realistiske
eksponeringsbetingelser.

Krav om test/oplysninger

Yderligere undersogelser er pakreevet, hvis der konstateres signifikante virkninger efter laboratorietestning i
overensstemmelse med kravene i del A, punkt 8.4.2.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 eller i
henhold til punkt 10.4.2.1 i narvarende bilag, og hvis den relevante risikokvotientanalyse giver indikation af
en risiko.

Behovet for at udfere sidanne undersogelser samt testtypen og -betingelserne skal dreftes med de nationale
kompetente myndigheder.

Testbetingelser

»Higher tier«test kan have form af samfunds/populationsundersogelser (f.eks. terrestriske okosystemmodeller
eller mesokosmos-forseg pd jordlevende organismer) eller felttest. Eksponeringstid(spunkter), -niveauer og
-veje skal afspejle karakteristikaene for den pdtankte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet. De vigtigste
endpoints for virkninger omfatter folgende: andringer i bade mikro- og makroorganismers samfunds- og
populationsstruktur, artsdiversitet og centrale arters/gruppers antal og biomasse.

Virkninger pd kvelstofomdannelsen i jord

Testen skal give tilstraekkelige oplysninger til, at plantebeskyttelsesmidlers indvirkning pa jordmikrobiel akti-
vitet i form af kvelstofomdannelse kan vurderes.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlers virkninger pa jordmikrobiel funktion skal underseges, hvis plantebeskyttelsesmidlets
toksicitet ikke kan forudsiges pa grundlag af data om aktivstoffet, medmindre ansegeren godtger, at der ikke
forekommer eksponering.

Virkninger pd hejerestiende landplanter, der ikke er maélarter
Sammenfatning af screeningsdata

Plantebeskyttelsesmidlers virkninger pad planter, der ikke er mélarter, skal oplyses, hvis plantebeskyttelses-
midlets toksicitet ikke kan forudsiges pa grundlag af dataene om aktivstoffet, medmindre ansegeren godtger,
at der ikke forekommer eksponering.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlegges screeningsdata for andre plantebeskyttelsesmidler end dem, der udviser herbicid eller
planteveakstregulerende aktivitet, hvis toksiciteten ikke kan bestemmes ud fra data om aktivstoffet (del A,
punkt 8.6.1, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013). Dataene skal omfatte testresultater for mindst seks
plantearter fra seks forskellige familier — bade en- og tokimbladede arter. De testede koncentrationer og
doser skal veare lig med eller hgjere end den maksimale anbefalede dosering. Hvis screeningstestningen ikke
omfatter alle de angivne arter eller de nedvendige koncentrationer/doser, skal der udferes undersegelser som
omhandlet i punkt 10.6.2.

Data er ikke pakraevet, hvis eksponeringen er ubetydelig, f.cks. for sd vidt angdr rodenticider, aktivstoffer, der
anvendes til sirbeskyttelse eller frobejdsning, eller hvis der er tale om aktivstoffer, der anvendes péa oplagrede
produkter eller i vaeksthuse, hvor eksponering er udelukket.

Testbetingelser

Der skal fremleegges en sammenfatning af de tilgeengelige data fra test til vurdering af den biologiske aktivitet
og dose range finding-test — uanset om testresultaterne er positive eller negative — som kan give oplysninger
om den potentielle indvirkning pd anden ikke-malflora, samt en vurdering af den potentielle indvirkning pa
plantearter, der ikke er malarter.

Disse data skal suppleres med yderligere oplysninger, i resuméform, om de virkninger pd planter, der er
observeret i felttest, nemlig undersogelser af effektivitet, restkoncentrationer, skabne i miljeet og @kotoksi-
kologi.

Testning pd planter, der ikke er mdlarter

Testen skal give ERsq-vaerdier for plantebeskyttelsesmidlet over for planter, der ikke er maélarter.
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10.6.3.

10.6.4.

10.7.

10.8.

Krav om testfoplysninger

Der skal udferes undersogelser af virkningerne pa planter, der ikke er malarter, for plantebeskyttelsesmidler,
der er herbicider eller plantevakstregulerende midler, og for andre plantebeskyttelsesmidler, for hvilke risikoen
ikke kan forudsiges ud fra screeningsdata (jf. punkt 10.6.1), eller for hvilke risikoen ikke pa palidelig vis kan
forudsiges pd grundlag af data om aktivstoffet tilvejebragt i henhold til del A, punkt 8.6.2, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013.

For alle granulater skal risiko ved afdrift af stov under udbringningen tages i betragtning.

Data er ikke pakravet, hvis det ikke er sandsynligt, at der vil forkomme eksponering (f.cks. for sd vidt angar
rodenticider, aktivstoffer, der anvendes til sirbeskyttelse eller frobejdsning, eller hvis der er tale om aktiv-
stoffer, der anvendes pd oplagrede produkter eller i vaksthuse, hvor eksponering er udelukket).

Testbetingelser

Som teststof skal anvendes det pdgzldende plantebeskyttelsesmiddel eller en anden relevant formulering, der
indeholder aktivstoffet, og andre relevante hjelpestoffer.

For plantebeskyttelsesmidler, der udviser herbicid eller plantevakstregulerende aktivitet, skal der fremlagges
koncentration/respons-test af spiring og vakst (frodighed) for mindst seks arter, der reprasenterer familier, for
hvilke der er pévist herbicid/plantevakstregulerende virkning. Hvis det ud fra virkningsmekanismen klart kan
fastslds, at det kun er enten spiring eller vakst (frodighed), der er pavirket, udferes kun den relevante test.

Der skal udferes dosis/respons-test pa et udvalg af 6-10 enkimbladede og tokimbladede plantearter, der
reprasenterer si mange taksonomiske grupper som muligt.

Hvis det ud fra screeningsdata eller andre tilgaengelige oplysninger er klart, at en bestemt virkningsmekanisme
er involveret, eller hvis der pavises betydelig variation i den artsspecifikke folsomhed, skal der gores brug af
oplysningerne i forbindelse med udvealgelsen af de relevante testarter.

Udvidede laboratorietest pd planter, der ikke er mdlarter

Hvis der som et resultat af udferelsen af undersegelser i henhold til punkt 10.6.1 og 10.6.2 og af en
risikovurdering er pavist en hej risiko, kan de nationale kompetente myndigheder krave, at der udferes en
udvidet laboratorietest pd planter, der ikke er malarter, til belysning af de spergsmdl, dower tier«testene har
givet anledning til. Testen skal give oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets potentielle virkninger pé planter,
der ikke er mélarter, efter en mere realistisk eksponering.

Testtypen og -betingelserne skal dreftes med de nationale kompetente myndigheder.

Semifelttest og felttest pd planter, der ikke er mdlarter

Der kan fremlagges semifelttest og felttest til undersegelse af observerede virkninger pa planter, der ikke er
malarter, som grundlag for en detaljeret risikovurdering. Testningen skal omfatte virkninger pd planternes
bestandstathed og biomasseproduktion i forskellige afstande fra afgroden eller ved eksponeringsniveauer, der
reprasenterer forskellige afstande fra afgreden.

Testtypen og -betingelserne skal droftes med de nationale kompetente myndigheder.

Virkninger pd andre landorganismer (flora og fauna)

Alle tilgeengelige oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets virkninger p& andre landorganismer skal fremleeg-
ges.

Overvagningsdata

Tilgeengelige overvdgningsdata vedrerende plantebeskyttelsesmidlets virkninger pé ikke-mélorganismer skal
fremlagges.

AFSNIT 11

Litteratur

Der skal fremleegges en sammenfatning af alle relevante data fra videnskabelig, peer-evalueret alment tilgaengelig litteratur
om aktivstoffet, metabolitter og nedbrydnings- eller reaktionsprodukter samt plantebeskyttelsesmidler indeholdende aktiv-

stoffet.
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AFSNIT 12

Klassificering og merkning

Der skal, i det omfang det er relevant, fremlaegges begrundede forslag til klassificering og meerkning af plantebeskyttelses-
midlet i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008, herunder:

— piktogrammer
— signalord
— faresatninger
— sikkerhedssatninger.
DEL B
PRZAPARATER AF MIKROORGANISMER, HERUNDER VIRUS
INDHOLDSFORTEGNELSE

INDLEDNING
1. PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS IDENTITET
1.1.  Anseger
1.2, Fabrikanten af praparatet og mikroorganismen/mikroorganismerne
1.3.  Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle udviklingskodenummer for praparatet
1.4. Udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om praparatets sammensztning
1.5.  Praparatets fysiske tilstand og art
1.6.  Funktion
2. PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS FYSISKE, KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER
2.1.  Udseende (farve og lugt)
2.2.  Lagerstabilitet og holdbarhed
2.2.1. Indvirkningen af lys, temperatur og fugtighed pa plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika
2.2.2. Andre faktorer, der pavirker stabiliteten
2.3.  Eksplosive og oxiderende egenskaber
2.4.  Flammepunkt og andre angivelser af antendelighed eller selvantandelighed
2.5.  Aciditet/alkalinitet og om nedvendigt pH-vardi
2.6.  Viskositet og overfladespanding
2.7.  Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika
2.7.1. Fugtningsevne
2.7.2. Persistent skumdannelse
2.7.3. Dispersionsevne og dispersionsstabilitet
2.7.4. Tersigtningstest og vadsigtningstest
2.7.5. Partikelstorrelsesfordeling (puddere og vanddispergerbare pulvere, granulater), indhold af stev/fint pulver (granu-

later) samt slid ved gnidning og tendens til smuldring (granulater)
2.7.6. Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet
2.7.7. Flydeevne, haldbarhed (skylbarhed) og stevafgivelse
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2.8.  Fysisk, kemisk og biologisk forenelighed med andre midler, herunder plantebeskyttelsesmidler, som det skal
tillades anvendt sammen med

2.8.1. Fysisk forenelighed

2.8.2. Kemisk forenelighed

2.8.3. Biologisk forenelighed

2.9.  Vedhaftning til og fordeling pa fro

2.10. Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 2.1 til 2.9
3. ANVENDELSESDATA

3.1.  Pédtenkt anvendelsesomrade

3.2.  Virkningsmekanisme

3.3.  Oplysninger om den pétenkte anvendelse

3.4.  Dosering

3.5. Indholdet af mikroorganismen i det anvendte materiale (f.eks. i sprojtevaske, lokkemad eller bejdsede fro)
3.6.  Udbringningsmetode

3.7.  Antal udbringninger, udbringningstid(spunkter) og beskyttelsens varighed

3.8.  Nodvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgé fytopatogene virkninger pa efterfolgende
afgroder

3.9.  Foresldet brugsanvisning

4. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM PLANTEBESKYTTELSESMIDLET

4.1.  Emballage og preaparatets forenelighed med de foresliede emballagematerialer
4.2.  Procedurer for rengering af udbringningsudstyr

4.3.  Re-entry-perioder, nadvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at beskytte mennesker, husdyr og
miljoet

4.4, Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til hdndtering, oplagring, transport eller brand
4.5.  Foranstaltninger i tilfelde af uheld

4.6.  Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage
4.6.1. Kontrolleret forbranding

4.6.2. Andre fremgangsmader

5. ANALYSEMETODER

5.1.  Metoder til analyse af praparatet

5.2. Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer

6. EFFEKTIVITETSDATA

6.1. Indledende test

6.2.  Effektivitetstest

6.3.  Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

6.6.

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

Virkninger pa udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter i henseende til mangde ogeller kvalitet
Virkninger pa planters eller planteprodukters kvalitet

Virkninger pd forarbejdningsprocesserne

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter

Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for mélgruppen af planteprodukter

Observerede ugnskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pd nytteorganismer og andre ikke-mélorganismer, pd
efterfolgende afgreder, andre planter eller dele af behandlede planter, som anvendes til formering (f.eks. fro,
stiklinger og udlebere)

. Indvirkning pé efterfolgende afgroder
. Indvirkning pé& andre planter, herunder naboafgreder
. Indvirkning pé behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering

. Virkninger pd nytteorganismer og andre ikke-mélorganismer

Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 6.1 til 6.6
VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED

Basisundersogelser af akut toksicitet

Akut oral toksicitet

Akut inhalationstoksicitet

. Akut perkutan toksicitet

Yderligere testning for akut toksicitet

. Hudirritation
. Oijenirritation

. Hudsensibilisering

Eksponeringsdata

Foreliggende toksikologiske data vedrerende ikke-aktive stoffer

Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler

Sammenfatning og vurdering af indvirkningen pa sundheden

RESTKONCENTRATIONER I ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER, FGDEVARER OG FODERSTOFFER
SKABNE OG OPFORSEL I MILJ@OET

VIRKNINGER PA IKKE-MALORGANISMER

Virkninger pa fugle

Virkninger pad vandorganismer

Virkninger pd bier

Virkninger pd andre leddyr end bier
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10.5.

10.6.

10.7.

11.

iii)

vi)

1.1.

1.2.

Virkninger pa regnorme
Virkninger pd jordlevende mikroorganismer
Yderligere undersogelser

SAMMENFATNING OG VURDERING AF MIL]@PAVIRKNINGEN

INDLEDNING

I denne del fastsxttes det, hvilke data der skal fremlagges, for at et plantebeskyttelsesmiddel baseret pa praparater
af mikroorganismer, herunder virus, kan godkendes.

Begrebet »mikroorganisme« som defineret i indledningen til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 galder
ogsd ved anvendelsen af del B i dette bilag.

Dataene analyseres, hvis det er relevant, efter passende statistiske metoder. Der skal gives alle enkeltheder om den
statistiske analyse (f.eks. skal alle punktestimater opgives med konfidensintervaller, og der ber anferes eksakte p-
vardier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

Indtil der er godkendt specifikke retningslinjer pd internationalt plan, skal de kraevede oplysninger tilvejebringes
ved hjelp af testretningslinjer, der er anerkendt af den kompetente myndighed (f.eks. USEPA-retningslinjerne (1));
testretningslinjerne i del A i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 tilpasses i fornedent omfang, séledes at de
ogsd kan anvendes pd mikroorganismer. Testningen skal omfatte levedygtige og eventuelt ikke-levedygtige mikro-
organismer og en blindpreve som kontrol.

Hvis en undersogelse indebarer benyttelse af forskellige doser, skal sammenhangen mellem dosis og skadelig
virkning oplyses.

Ved testning skal der gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det anvendte materiale og dets urenheder i
henhold til punkt 1.4.

Nér der er tale om et nyt preparat, vil ekstrapolering fra del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 kunne
accepteres, hvis alle de mulige virkninger af hjelpestofferne og andre bestanddele, navnlig pd patogenicitet og
infektionsevne, ogsd vurderes.

PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS IDENTITET

De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om mikroorganismen/mikroorganismerne, vare
tilstraekkelige til pracist at identificere og definere praparater. De omhandlede oplysninger og data kraeves for alle
plantebeskyttelsesmidler, medmindre andet er anfert. Formalet med disse oplysninger og data er at fastsld, om der
foreligger faktorer, som vil kunne @ndre mikroorganismens egenskaber som plantebeskyttelsesmiddel sammen-
lignet med selve mikroorganismen, der omhandles i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Anseger

Ansggerens navn og adresse skal oplyses tillige med navn, stilling og telefon- og faxnummer for en kontaktperson.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den medlemsstat, hvori der soges om godken-
delse, skal navn og adresse pé det lokale kontor, den lokale agent eller den lokale reprasentant oplyses tillige med
navn, stilling og telefon- og faxnummer for en kontaktperson.

Fabrikanten af praparatet og mikroorganismen/mikroorganismerne

Navn og adresse pd fabrikanten af preeparatet og af hver enkelt mikroorganisme i preparatet skal oplyses tillige
med navn og adresse pd hvert enkelt produktionsanleg, hvor praparatet og mikroorganismen fremstilles.

Der skal for hver fabrikant oplyses en kontaktmulighed (helst en central kontaktmulighed omfattende navn og
telefon- og telefaxnummer).

Hvis mikroorganismen hidrerer fra en producent, hvorfra der ikke tidligere er indsendt data i henhold til del B i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, skal der fremlagges detaljerede oplysninger om navn og artsbeskrivelse,
jf. del B, punkt 1.3, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, og om urenheder, jf. del B, punkt 1.4, i bilaget til
forordning (EU) nr. 283/2013.

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996 (http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guidelines/
series885.htm).


http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm
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1.3.

1.4.

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle udviklingskodenummer for praepa-
ratet

Alle tidligere og nuvarende handelsnavne og foresldede handelsnavne samt udviklingskodenumre for praeparatet, jf.
dossieret, sdvel som de nuvarende navne og numre skal oplyses. Der skal gives udferlige oplysninger om even-
tuelle forskelle. (Det foresldede handelsnavn mé ikke give anledning til forveksling med allerede godkendte plan-
tebeskyttelsesmidlers handelsnavne).

Udforlige kvantitative og kvalitative oplysninger om preaparatets sammensatning

i) Hver af de mikroorganismer, som der indgives ansegning for, skal identificeres, og arten specificeres. Mikro-

organismen skal deponeres i en internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stammesamlingsnummer.
Det videnskabelige navn skal oplyses tillige med den gruppe (bakterie, virus osv.), mikroorganismen tilhorer,
og enhver anden betegnelse, der er relevant for mikroorganismen (f.cks. stamme, serotype). Desuden skal
mikroorganismens udviklingsfase (f.eks. sporer, mycelium) i det markedsforte plantebeskyttelsesmiddel oplyses.

ii) For preparater skal folgende oplysninger gives:

— indholdet af mikroorganismen/mikroorganismerne i plantebeskyttelsesmidlet og indholdet af mikroorga-
nismen i det materiale, der anvendes til fremstilling af plantebeskyttelsesmidler. Oplysningerne skal omfatte
maksimumsindholdet, minimumsindholdet og det nominelle indhold af det levedygtige og ikke-levedygtige
materiale

— indholdet af hjlpestoffer

— indholdet af andre bestanddele (sdsom biprodukter, kondensater, naringssubstrat osv.) og kontaminerende
mikroorganismer, der hidrerer fra fremstillingsprocessen.

Indholdet skal angives som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF (') for kemikalier og
pa hensigtsmaessig vis for mikroorganismer (antallet af aktive enheder pr. volumen- eller vagtenhed eller pa
enhver anden méde, der er relevant for mikroorganismen).

Hjalpestoffer skal, hvor det er muligt, identificeres ved deres internationale kemiske identifikation (Inter-
national Chemical Identification) som anfert i bilag VI til forordning (EF) nr. 1272/2008 eller, hvis det
ikke er medtaget i forordningen, i henhold til bdde IUPAC- og CA-nomenklatur. Deres struktur eller struktur-
formel skal anferes. For hver bestanddel af hjalpestofferne skal dens eventuelle EK-nummer (EINECS eller
ELINCS) og CAS-nummer anferes. Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldstendig identifikation af et
hjeelpestof, skal der gives en passende specifikation. Eventuelle handelsnavne for hjalpestoffer skal ligeledes
oplyses.

iv) For hjelpestoffer skal funktionen oplyses:

— adsorbant (klebemiddel)
— skumdempende middel
— frostsikringsmiddel

— bindemiddel

— buffer

— beerestof

— deodorant

— dispergeringsmiddel

— farve

— brakmiddel

— emulgator

— godningsstof

— lugtstof

— parfume

— konserveringsmiddel

() EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
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1.5.

1.6.

2.1.

— drivmiddel

— afskraeckningsmiddel
— safener

— oplesningsmiddel
— stabilisator

— synergist

— fortykningsmiddel
— befugtningsmiddel

— andet (specificeres).

=

Identifikation af kontaminerende mikroorganismer og andre bestanddele hidrerende fra fremstillingsprocessen.

Kontaminerende mikroorganismer skal identificeres som beskrevet i del B, punkt 1.3, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013.

Kemikalier (inaktive bestanddele, biprodukter osv.) skal identificeres som beskrevet i del A, punkt 1.10, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Hvis de meddelte oplysninger ikke giver en fuldsteendig identifikation af en bestanddel, f.eks. kondensat eller
neringssubstrat, skal der gives detaljerede oplysninger om sammensztningen af hver enkelt sidan bestanddel.

Praeparatets fysiske tilstand og art

Praparatets type og kode skal angives i overensstemmelse med »Catalogue of pesticide formulation types and
international coding system« (GIFAP Technical Monograph nr. 2, 1989).

Hvis et bestemt praparat ikke er pracist defineret i dette katalog, skal der gives en detaljeret beskrivelse af
praparatets fysiske art og tilstand og samtidig fremlagges et forslag til en egnet beskrivelse af praparatets type
og et forslag til definition af det.

Funktion

Den biologiske funktion skal angives som folger:
— bekempelse af bakterier

— bekaempelse af svampe

— bekempelse af insekter

— bekempelse af mider

— bekampelse af snegle

— bekampelse af nematoder

— bekaempelse af ukrudt

— andet (specificeres).

PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS FYSISKE, KEMISKE OG TEKNISKE EGENSKABER

Det skal angives, i hvilken udstrakning plantebeskyttelsesmidler, som der anseges om godkendelse for, opfylder de
relevante FAO-specifikationer som vedtaget i gruppen for pesticidspecifikationer under FAO-ekspertpanelet for
pesticidspecifikationer, registreringskrav og anvendelsesstandarder. Afvigelser fra FAO-specifikationerne skal
beskrives udferligt og begrundes.

Udseende (farve og lugt)

Der skal gives en beskrivelse af praparatets eventuelle farve og lugt og af dets fysiske tilstand.
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2.2. Lagerstabilitet og holdbarhed
2.2.1. Indvirkningen af lys, temperatur og fugtighed pd plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

i) Praparatets fysiske og biologiske stabilitet ved den anbefalede oplagringstemperatur skal bestemmes og
oplyses, med oplysninger om blandt andet vaksten af kontaminerende mikroorganismer. Testbetingelserne
skal begrundes.

ii) Herudover skal indvirkningen af lave temperaturer pa den fysiske stabilitet bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 39, MT 48, MT 51 eller MT 54 for flydende praparater.

ili) Praparatets holdbarhed ved den anbefalede oplagringstemperatur skal oplyses. Er holdbarheden mindre end to
ar, skal holdbarheden i maneder med tilhorende temperaturspecifikationer oplyses. GIFAP-Monograph nr. 17
giver nyttige oplysninger.
2.2.2. Andre faktorer, der pavirker stabiliteten

Indvirkningen af eksponering for luft, emballage osv. pd produktstabiliteten skal undersoges.

2.3.  Eksplosive og oxiderende egenskaber

Eksplosive og oxiderende egenskaber bestemmes i henhold til del A, punkt 2.2, i dette bilag, medmindre det kan
godtgores, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sddanne
undersogelser.

2.4. Flammepunkt og andre angivelser af antandelighed eller selvantendelighed

Flammepunkt og antandelighed skal bestemmes i henhold til del A, punkt 2.3, i dette bilag, medmindre det kan
godtgeres, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sddanne
undersogelser.

2.5.  Aciditet/alkalinitet og om nedvendigt pH-veerdi

Aciditet, alkalinitet og pH-vaerdi bestemmes i henhold til del A, punkt 2.4, i dette bilag, medmindre det kan
godtgeres, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sddanne
undersogelser.

2.6. Viskositet og overfladespending

Viskositet og overfladespaeending bestemmes i henhold til del A, punkt 2.5, i dette bilag, medmindre det kan
godtgores, at det hverken fra et teknisk eller et videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere sddanne
undersggelser.

2.7. Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika
Praeparatets tekniske karakteristika skal bestemmes, sd der kan treeffes beslutning om, hvorvidt praparatet kan
accepteres. Hvis der skal gennemfores test, skal disse udferes ved temperaturer, der ikke influerer pd mikroorganis-
mens overlevelse.

2.7.1. Fugtningsevne
Fugtningsevnen hos faste praparater, der fortyndes inden brug (f.eks. vanddispergerbare pulvere og granulater), skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 53.3.

2.7.2. Persistent skumdannelse
Persistensen af skumdannelsen hos praeparater, der fortyndes med vand, skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 47.

2.7.3. Dispersionsevne og dispersionsstabilitet
— Dispersionsevnen hos vanddispergerbare produkter (f.eks. pulvere, vanddispergerbare granulater og suspen-

sionskoncentrater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 15, MT 161 eller MT 168.

— Evnen til spontan dispersion hos vanddispergerbare produkter (f.eks. suspensionskoncentrater og vanddisper-
gerbare granulater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 160 eller MT 174.
2.7.4. Torsigtningstest og vddsigtningstest

For at sikre, at puddere har en til anvendelsen passende partikelstorrelsesfordeling, skal der udferes og fremlegges
en torsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.1.
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For vanddispergerbare produkter skal der udferes og fremlaegges en vidsigtningstest efter 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
ved gnidning og tendens til smuldring (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 vanddispergerbare granulater efter CIPAC-metode MT 170.

=
=

Stovindholdet i granulatpraparater skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 171. Stovets partikel-
storrelse skal bestemmes og oplyses efter OECD-metode 110, hvis det er relevant for eksponeringen af
sprojteforere.

iii

=

Granulaters karakteristika med hensyn til slid og skerhed skal bestemmes og oplyses, sd snart der foreligger
internationalt vedtagne metoder. Hvis der allerede foreligger data, skal de oplyses tillige med den benyttede
metode.

2.7.6. Emulsionsevne, reemulsionsevne og emulsionsstabilitet

i) Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen for praparater, som danner emulsioner, skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 36 eller MT 173.

i) Stabiliteten af fortyndede emulsioner og af praparater i emulsionsform skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 20 eller MT 173.

2.7.7. Flydeevne, heeldbarhed (skylbarhed) og stovafgivelse

i) Granulatpraparaters flydeevne skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 172.

ii) Heldbarheden (inklusive skyllerester) af suspensioner (f.eks. suspensionskoncentrater 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 det
skal tillades anvendt sammen med

2.8.1. Fysisk forenelighed

Den fysiske forenelighed af anbefalede tankblandinger skal bestemmes og oplyses.

2.8.2. Kemisk forenelighed

Den kemiske forenelighed af anbefalede tankblandinger skal bestemmes og oplyses, medmindre en undersogelse af
praparaternes individuelle egenskaber udelukker enhver rimelig tvivl om, at en reaktion vil kunne finde sted. I
sadanne tilfaelde er det tilstraekkeligt 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 (f.eks. antagonisme
og fungicide virkninger) pa mikroorganismens aktivitet efter blanding med andre mikroorganismer eller kemikalier
skal oplyses. Plantebeskyttelsesmidlets eventuelle vekselvirkning med andre kemikalier, der skal anvendes pd
afgrederne under de forventelige betingelser for praparatets anvendelse, skal undersoges pd basis af effektivitets-
data. Intervallerne mellem anvendelsen af det biologiske pesticid og kemiske pesticider skal i givet fald anferes for
at undgd tab af virkning.

2.9. Vedhaftning til og fordeling pa fro
Fordeling og vedheftning skal underseges og oplyses for frebejdsningspraparater; med hensyn til fordeling folges

CIPAC-metode MT 175.

2.10. Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punket 2.1 til 2.9
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

ANVENDELSESDATA

Pitenkt anvendelsesomride

Eksisterende og pétenkte anvendelsesomrader for preparater, der indeholder mikroorganismen, skal angives som
folger:

— markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning
— beskyttede afgroder (f.eks. i vaksthuse)

— rekreative/alment tilgeengelige omréader

— ukrudtsbekempelse pd udyrkede arealer

— private haver

— stueplanter

— oplagrede produkter

— andet (specificeres).

Virkningsmekanisme

Den méde, midlet optages pa (f.eks. kontakt, oral indtagelse, inddnding), eller den made, hvorpa bekaeempelsen af
skadegorere finder sted (fungitoksisk, fungistatisk virkning, konkurrence om neringsstoffer osv.), skal oplyses.

Det skal ligeledes angives, om midlet translokeres i planter, og i givet fald, om translokationen er apoplastisk eller
symplastisk eller begge dele.

Oplysninger om den pdtankte anvendelse

Der skal gives detaljerede oplysninger om den pataenkte anvendelse, f.eks. skadegorere, som skal bekampes,
ogleller planter eller planteprodukter, som onskes beskyttet.

Der skal ogsa gives oplysninger om intervallerne mellem udbringningen af plantebeskyttelsesmidlet indeholdende
mikroorganismer og kemiske pesticider eller fremlegges en liste over aktivstoffer i kemiske plantebeskyttelses-
midler, der ikke ma anvendes pd samme afgrode sammen med plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder mikro-
organismer.

Dosering

For hver udbringningsmetode og hver udbringning skal der oplyses om doseringen pr. behandlet enhed (ha, m?,
m’) i g, kg eller | for praparatet og i hensigtsmassige enheder for mikroorganismen.

Doseringen skal normalt udtrykkes i g eller kg/ha eller kg/m® og, hvis det er relevant, i g eller kg/t; for beskyttede
afgrader og private haver anvendes g eller kg/100 m? eller g eller kg/m”>.

Indholdet af mikroorganismen i det anvendte materiale (f.eks. i sprojteveske, lokkemad eller bejdsede fro)
Indholdet af mikroorganismen skal oplyses, i givet fald i antal aktive enheder/ml eller g eller en anden relevant
enhed.

Udbringningsmetode

Den patenkte udbringningsmetode skal beskrives udferligt, med angivelse af den type udstyr, der eventuelt skal
benyttes, og art og mangde af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, pr. areal- eller volumenenhed.

Antal udbringninger, udbringningstid(spunkter) og beskyttelsens varighed

Det maksimale antal udbringninger samt tidspunkterne for og varigheden af udbringningerne skal oplyses. Hvis det
er relevant, skal vakststadierne for den afgrede eller de planter, der skal beskyttes, og skadegorernes udviklings-
stadier angives. Hvis det er muligt og nedvendigt, skal tidsintervallet mellem udbringningerne i dage oplyses.

Varigheden af den beskyttelse, som béde den enkelte udbringning og det maksimale antal udbringninger giver, skal
oplyses.
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3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

4.4.

Nodvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at undgé fytopatogene virkninger pa efter-
folgende afgroder

Hvis det er relevant, skal de minimale tilbageholdelsestider mellem sidste udbringning og séning eller plantning af
efterfolgende afgroder, som er nedvendige for at undgé fytopatogene virkninger pa efterfolgende afgroder, oplyses
og folge af de i henhold til afsnit 6, punkt 6.6, fremlagte data.

Eventuelle begreensninger for valg af efterfolgende afgreder skal angives.

Foresldet brugsanvisning

Den foresldede brugsanvisning for praparatet, som skal trykkes pd etiketter og indlagssedler, skal oplyses.

YDERLIGERE OPLYSNINGER OM PLANTEBESKYTTELSESMIDLET
Emballage og praparatets forenelighed med de foresliede emballagematerialer

i) Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives udferligt, og materialer, konstruktion (f.eks. ekstruderet,
svejset osv.), sterrelse og rumindhold, dbningssterrelse samt luknings- og forseglingstype skal specificeres.
Den skal vere 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, tathed 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 fragtcontainere til transport af massegods
(IBC) og efter 1SO-standard 8317, hvis der kraves bernesikre lukninger til praparatet.

iii) Emballagematerialets modstandsdygtighed over for indholdet skal oplyses i overensstemmelse med GIFAP
Monograph nr. 17.

Procedurer for rengering af udbringningsudstyr

Procedurer for rengering af udbringningsudstyr og beskyttelsesbekleedning skal beskrives i enkeltheder. Effektivi-
teten af rengeringsproceduren skal bestemmes, f.eks. ved hjelp af biotest, og oplyses.

Re-entry-perioder, nedvendige tilbageholdelsestider eller andre forholdsregler for at beskytte mennesker,
husdyr og miljeet

De meddelte oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er givet for mikroorganismen/mikroorganis-
merne, og dem, der er fremlagt i henhold til afsnit 7 og 8.

i) Hvis det er relevant, skal der specificeres intervaller inden hest (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 omrdder mest muligt med henblik pd at beskytte
mennesker og husdyr, f.eks.:

— behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrode

— re-entry-periode (i dage) for husdyrs adgang til grasningsarealer

— re-entry-periode (i timer eller dage) for menneskers adgang til behandlede afgreder, bygninger eller omrader
— tilbageholdelsesperiode (i dage) for foderstoffer

— tilbageholdelsestid (i dage) mellem udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og héndtering af behandlede
produkter.

ii) Hvis det er nedvendigt pd baggrund af testresultaterne, skal der gives oplysning om, under hvilke specielle
landbrugsmassige, plantesundhedsmassige eller miljomassige forhold praparatet ma eller ikke mé anvendes.

Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til hindtering, 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 tilfelde af brand.
Foreliggende information om forbrandingsprodukter skal fremlegges, hvor det er relevant. De risici, der kan
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4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

forventes at opstd, og metoderne og fremgangsmaderne, der skal anvendes for at reducere de pagaldende farer
mest muligt, skal specificeres. Procedurer, som skal hindre, at der dannes affald eller rester, eller reducere forekom-
sten heraf mest muligt, skal anfores.

Hvor det er relevant, skal vurderingen foretages efter ISO TR 9122.

Arten af og karakteristikaene ved de vernemidler, der patankes anvendt, skal angives. Dataene skal vere tilstraek-
kelige til, at egnetheden og effektiviteten kan vurderes under realistiske anvendelsesbetingelser (f.eks. i mark eller i
vaeksthus).

Foranstaltninger i tilfeelde af uheld

Der skal gives detaljerede oplysninger om de procedurer, der skal folges i tilfelde af uheld under transport,
oplagring eller anvendelse, herunder navnlig anvisninger vedrerende:

— indeslutning af udslip og spild

— dekontaminering af omrdder, koretgjer og bygninger

— bortskaffelse af beskadiget emballage, adsorbenter og andre materialer

— beskyttelse af redningsmandskab og andre tilstedevarende

— forstehjalpsforanstaltninger.

Procedurer for destruktion eller dekontaminering af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage

Der skal vere udviklet procedurer for destruktion og dekontaminering for bide smd mangder (pa brugerplan) og
store mangder (lagerbygninger). Procedurerne skal vare i overensstemmelse med gxldende bestemmelser om
bortskaffelse af affald, herunder giftigt affald. De foresldede bortskaffelsesmetoder ma ikke have nogen uacceptabel
indvirkning pd miljet og skal vare s omkostningseffektive og praktisk gennemforlige som muligt.

Kontrolleret forbrending

I mange tilfaelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidler og navnlig
hjelpestofferne heri, kontaminerede materialer eller kontamineret emballage kontrolleret forbraending i et godkendt
forbraendingsanlag.

Ansggeren skal give detaljerede anvisninger for sikker bortskaffelse.

Andre fremgangsmdder

Hvis der foreslds andre metoder til bortskaffelse af plantebeskyttelsesmidler, emballage og kontaminerede mate-
rialer, skal der gives en fuldstendig beskrivelse af dem. Der skal fremleegges data for sddanne metoder til doku-
mentation af, at de er effektive og sikre.

ANALYSEMETODER
Indledning
Bestemmelserne i dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der kraves til kontrol og overvigning efter registrering.

Et plantebeskyttelsesmiddel ma helst ikke indeholde kontaminanter. Omfanget af acceptable kontaminanter skal
vurderes af den kompetente myndighed pa grundlag af en risikovurdering.

Ansggeren skal lobende fore kvalitetskontrol med sdvel produktion som produkt. Kvalitetskriterierne for plantebe-
skyttelsesmidlet skal fremlagges.

Ansggeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, ndr der er tale om analysemetoder, der anvendes til
at tilvejebringe data som kravet i denne forordning eller til andre formal; om nedvendigt vil der blive udviklet
sarskilte retningslinjer for sadanne metoder pé basis af de samme krav som dem, der er fastlagt for metoder til
kontrol og overvdgning efter registrering.

Der skal fremleegges metodebeskrivelser, og der skal gives detaljerede oplysninger om analyseudstyr, -materialer og
-betingelser. Eksisterende CIPAC-metoders anvendelighed skal oplyses.

Disse metoder skal vare sd enkle og sd lidt udgiftskrevende som muligt og skal kunne gennemfores med
almindeligt tilgaengeligt udstyr.
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5.1.

5.2.

Ved anvendelsen af dette afsnit galder folgende:

Urenheder, metabolitter, relevante metabolitter, restkon- | Jf. definitionerne i artikel 3 i forordning (EF) nr.

centrationer 1107/2009

Relevante urenheder Urenheder som defineret ovenfor, der kan vare proble-
matiske for menneskers eller dyrs sundhed og/eller for
miljoet

Der skal péd forlangende leveres folgende prover:
i) prover af praparatet

ii) prover af mikroorganismen som fremstillet

iii) analysestandarder af den rene mikroorganisme

iv) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestanddele, der indgar i restkoncentrationsdefini-
tionen

v) hvis de foreligger, prover af referencestoffer for de relevante urenheder.

Metoder til analyse af preparatet

— Der skal fremlagges udferligt beskrevne metoder til identifikation og bestemmelse af indholdet af mikro-
organismen i praparatet. Nar der er tale om et praparat, der indeholder mere end én mikroorganisme, skal
der fremlaegges metoder, hvorved indholdet af hver enkelt mikroorganisme kan identificeres og bestemmes.

— Metoder, der anvendes til regelmaessigt at kontrollere det endelige produkt (praparatet) for at sikre, at det ikke
indeholder andre organismer end de anferte, og garantere dets ensartethed.

— Metoder til identifikation af kontaminerende mikroorganismer i praparatet.
— Metoder til bestemmelse af praeparatets lagerstabilitet og dets holdbarhed.

Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer

Der skal fremlagges oplysninger om analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer, jf. del B, punkt 4.2, i
bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, medmindre det godtgeres, at de oplysninger, der allerede er forelagt i
overensstemmelse med kravene i del B, punkt 4.2, i bilaget til forordning (EU) nr. 2832013, er tilstrackkelige.

EFFEKTIVITETSDATA
Generelt

De forelagte data skal vaere tilstraekkelige til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlet. Det skal
navnlig veere muligt at vurdere, hvilke og hvor store fordele der er forbundet med at anvende praparatet i forhold
til egnede referenceprodukter og skadeteerskler, og at fastlegge betingelserne for dets anvendelse.

Antallet af forseg, der skal udferes og fremlaegges, athanger hovedsagelig af faktorer sdsom kendskabet til de
egenskaber, der knytter sig til det eller de aktivstoffer, midlet indeholder, og de forskellige forhold, der gor sig
galdende, herunder variabilitet i plantesundhedsforhold, klimaforskelle, de forskellige former for landbrugspraksis,
afgrodernes ensartethed, udbringningsmetode, skadegorerens art og plantebeskyttelsesmidlets art.

Der skal tilvejebringes og fremlagges tilstrakkelige data til at bekrafte, at fastsldede monstre er galdende for de
omréder og det spektrum af betingelser, der kan forventes at ville gore sig geldende i de pdgzldende omrader, som
anvendelse af midlet anbefales til. Hvis en ansgger heavder, at test i et eller flere af de omrédder, hvor midlet
patankes anvendt, er unedvendige, fordi forholdene er sammenlignelige med forholdene i andre omrader, hvor der
er udfort test, md ansegeren ved hjalp af dokumentation underbygge pastanden om sammenlignelighed.

For at gere det muligt at vurdere eventuelle sasonbetingede forskelle skal der tilvejebringes og fremlaegges
tilstrekkelige data til, at plantebeskyttelsesmidlets effekt kan bekraftes i hvert enkelt agronomisk og klimatisk
omréde for hver enkelt kombination af afgrede (eller produkt) og skadegorer. Normalt skal der fremlaegges forseg
vedrerende effektivitet eller fytotoksicitet, hvis det er relevant, i mindst to vakstsasoner.



L 93/144

Den Europaiske Unions Tidende

3.4.2013

6.1.

6.2.

Hvis ansggeren mener, at forsegene fra den forste vakstsason giver en tilstraekkeligt solid bekraftelse af de
forventede virkninger, der er forudsagt pa grundlag af en ekstrapolering af resultaterne fra andre afgreder,
produkter eller situationer eller fra test med neert beslegtede praparater, skal der gives en begrundelse, som
kan accepteres af den kompetente myndighed, for, at arbejdet ikke viderefores i endnu en vakstseson.
Omvendt skal der, hvis de data, der er opnéet i en bestemt vakstsason, er af begrenset veerdi for vurderingen
af effekten pd grund af klimaforhold eller plantesundhedsforhold eller andet, udferes og fremlegges forseg i en
eller flere yderligere vakstsasoner.

Indledende test

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der fremlaegges rapporter i resuméform om indledende test,
herunder vaksthus- og felttest, der er udfert for at vurdere den biologiske aktivitet og doseringsintervallet (»dose
range finding«) for plantebeskyttelsesmidlet og det eller de aktivstoffer, det indeholder. Disse rapporter giver den
kompetente myndighed yderligere oplysninger til brug for dens evaluering af plantebeskyttelsesmidlet. Hvis disse
oplysninger ikke foreleegges, skal der gives en begrundelse, som kan accepteres af den kompetente myndighed.

Effektivitetstest
Testens formdl

Testene skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af omfanget, varigheden og den konse-
kvente effekt af bekempelsen eller beskyttelsen eller eventuelle andre tilsigtede virkninger af plantebeskyttelses-
midlet sammenlignet med egnede referenceprodukter, hvis sidanne findes.

Testbetingelser

Normalt bestédr et forsag af tre komponenter: forsegsmiddel, referencemiddel og ubehandlet kontrol.

Plantebeskyttelsesmidlets effekt skal undersoges i forhold til egnede referenceprodukter, hvis sddanne findes. Et
egnet referenceprodukt defineres som et godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der har udvist tilstraekkelig effekt i
praksis under de landbrugsmassige, plantesundhedsmzssige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold i det
omrade, hvor midlet pateenkes anvendt. Generelt skal formuleringstype, virkninger pa skadegererne, virkningsspek-
trum og udbringningsmetode ligge teet op ad det testede plantebeskyttelsesmiddels.

Plantebeskyttelsesmidler skal testes under forhold, hvor mélgruppen af skadegerere har vist sig at vere til stede i et
omfang, der fremkalder eller vides at fremkalde skadelige virkninger (udbytte, kvalitet, hostbesvaer m.v.) pé en
ubeskyttet afgrade eller et ubeskyttet areal eller pd planter eller planteprodukter, som ikke er blevet behandlet, eller
hvor skadegareren er til stede i et sddant omfang, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlet.

Forseg med henblik pa tilvejebringelse af data for plantebeskyttelsesmidler til bekeempelse af skadegorere skal vise,
hvor effektivt midlerne bekamper de pagaldende skadegorere eller arter, der er reprasentative for grupper, som
midlerne skal bekaempe. Forsogene skal omfatte de forskellige stadier af skadegorernes 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 tilvejebringelse af data for plantebeskyttelsesmidler, der er plante-
vakstreguleringsmidler, vise, hvor store virkninger midlerne har pd de arter, der skal behandles, og omfatte en
undersogelse af forskelle i responset hos et reprasentativt udsnit af de forskellige kultivarer, som midlerne
patenkes anvendt pa.

For at skaffe klarhed over doseringsresponset mé lavere doser end den anbefalede dosis indgd i nogle forseg,
sdledes at det kan vurderes, om den anbefalede dosis er den mindst mulige, der kraves for at opnd den onskede
virkning.

Varigheden af behandlingens virkninger skal underseges i forhold til henholdsvis bekempelsen af mélorganismen
eller virkningen pd de behandlede planter eller planteprodukter. Hvis mere end en enkelt udbringning anbefales,
skal der fremleegges forseg, der fastsldr varigheden af virkningerne af en udbringning, det pakravede antal
udbringninger og de enskede intervaller mellem dem.

Der skal fremlagges dokumentation for, at de(n) dosis, udbringningstid(spunkter) og udbringningsmetode, der
anbefales, resulterer i tilstraekkelig bekempelse eller beskyttelse eller har den tilsigtede virkning under en raekke
forskellige forhold, der kan forventes at ville gore sig galdende ved anvendelsen i praksis.

Medmindre der er tydelige indikationer af, at det er usandsynligt, at et plantebeskyttelsesmiddels effekt i saerlig grad
vil blive pavirket af faktorer i miljoet, sdsom temperatur eller regn, skal der udferes og fremlagges undersogelser
om indvirkningen af sddanne faktorer pd effekten, navnlig hvis det vides, at kemisk beslegtede midlers effekt
pavirkes pd en sddan made.
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6.4.

6.4.1.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller
flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, skal der gives oplysninger om blandingens effekt.

Testretningslinjer

Forsag skal vere tilrettelagt med henblik pé at undersoge bestemte sporgsmél, at reducere virkningerne af tilfaeldig
variation mellem forskellige dele af hver enkel forsegslokalitet mest muligt og at gere det muligt at foretage en
statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sddan analyse. Udformningen, analysen og indberet-
ningen af forseg skal vere i overensstemmelse med retningslinje 152 og 181 fra Plantebeskyttelsesorganisationen
for Europa og Middelhavsomriderne (EPPO). Rapporten skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af dataene.

Forsggene skal udferes i overensstemmelse med specifikke EPPO-retningslinjer, hvis sddanne foreligger, eller med
retningslinjer, der mindst opfylder kravene i den tilsvarende EPPO-retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan underkastes en sddan analyse; om nedvendigt
tilpasses den anvendte retningslinje, s& det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Oplysning om forekomst eller mulig forekomst af resistensudvikling

Der skal tilvejebringes laboratoriedata og, hvis de forefindes, oplysninger fra marken om forekomst og udvikling af
resistens eller krydsresistens i skadeggrerpopulationer over for aktivstoffet/aktivstofferne eller over for beslaegtede
aktivstoffer. Selv hvis disse oplysninger ikke direkte er relevante for de anvendelsesformal, for hvilke der ansoges
om godkendelse eller fornyelse af godkendelse (andre skadegorere eller andre afgrader), skal de ikke desto mindre
fremlaegges, hvis de foreligger, da de kan sige noget om sandsynligheden for, at der udvikles resistens i mélpo-
pulationen.

Hvis det er dokumenteret, eller der foreligger oplysninger, som tyder pa, at det er sandsynligt, at der udvikles
resistens ved kommerciel anvendelse, skal der tilvejebringes og foreleegges dokumentation med hensyn til den
pagzldende skadegorerpopulations felsomhed over for plantebeskyttelsesmidlet. I disse tilfaelde skal der fastlagges
en forvaltningsstrategi med henblik pd at reducere risikoen for, at der udvikles resistens eller krydsresistens hos
malarterne, mest muligt.

Virkninger pd udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter i henseende til mangde ogleller
kvalitet

Virkninger pd planters eller planteprodukters kvalitet
Testens formal

Testene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den mulige forekomst af afsmag eller
lugt eller andre kvalitetsaspekter hos planter eller planteprodukter efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

Muligheden for forekomst af afsmag eller lugt hos konsumafgreder skal underseges og oplyses, hvis:

— midlets art eller anvendelse bevirker, at der kan veere risiko for forekomst af afsmag eller lugt eller

— andre midler, der er baseret pd samme aktivstof eller et nart beslagtet aktivstof, har vist sig at indebzre risiko
for forekomst af afsmag eller lugt.

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pd andre aspekter af behandlede planters eller planteprodukters kvalitet skal
underspges og oplyses, hvis:

— plantebeskyttelsesmidlets art eller anvendelse kan have skadelig indvirkning pd andre kvalitetsaspekter (f.eks.
hvis der benyttes plantevakstreguleringsmidler teet pad hesten), eller

— andre midler baseret pd samme aktivstof eller et nart beslagtet aktivstof har vist sig at have skadelig indvirk-
ning pé kvaliteten.

Testene skal i forste omgang udferes pd hovedafgrederne, som plantebeskyttelsesmidlet skal anvendes pd, med
dobbelt sd stor dosering som normalt og, hvis det er relevant, under anvendelse af de vigtigste forarbejdnings-
metoder. Hvis der observeres virkninger, skal testningen udferes med den normale dosis.
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6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Omfanget af pakravede test pd andre afgrader afhenger af, i hvor hej grad disse er beslegtet med de allerede
testede hovedafgreder, af mengden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgreder, og af, i hvor
hgj grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet og metoderne til forarbejdning af afgraderne, hvis det
er relevant, ligner hinanden. Det er normalt tilstreekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der

skal godkendes.

Virkninger pd forarbejdningsprocesserne
Testens formdl

Testene skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af den mulige forekomst af skadelige
virkninger efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet pd forarbejdningsprocesserne eller pa kvaliteten af de
forarbejdede produkter.

Krav om test/oplysninger

Nér de behandlede planter eller planteprodukter normalt er bestemt til at indgé i en forarbejdningsproces sdsom
vinfremstilling, brygning eller bredbagning, og nir der forekommer signifikante restkoncentrationer ved hesten,
skal muligheden for forekomst af skadelige virkninger undersoges og oplyses, hvis:

— der er indikationer af, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet vil kunne have indflydelse pa de pageldende
processer (f.eks. ndr der anvendes plantevaekstreguleringsmidler eller fungicider taet pd hesten) eller

— andre midler baseret pd samme aktivstof eller et nart beslagtet aktivstof har vist sig at have skadelig indvirk-
ning pa disse processer eller de forarbejdede produkter.

Det er normalt tilstreekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.

Virkninger pa udbyttet af behandlede planter eller planteprodukter
Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og af
muligheden for et fald i udbytte eller tab ved oplagring af behandlede planter eller planteprodukter.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pd udbytte eller udbyttekomponenter, ndr det galder behandlede planter
eller planteprodukter, skal bestemmes, hvis det er relevant. Nir det kan forventes, at behandlede planter eller
planteprodukter skal oplagres, skal virkningen pé udbytte efter oplagring, herunder data for holdbarhed, fastslds,
hvis det er relevant.

Disse oplysninger vil normalt blive tilvejebragt med de test, der skal udferes i henhold til punkt 6.2.

Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskellige kultivarer) eller for malgruppen af plante-
produkter

Testens formal

Testen skal give tilstreekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets effekt og af
muligheden for forekomst af fytotoksicitet efter behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

For herbicider og andre plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de i henhold til punkt 6.2 udferte forsog
konstateres, at de har skadelige virkninger, uanset om disse virkninger er forbigdende, skal selektiviteten for
malgruppen af afgroder fastslds under anvendelse af dobbelt s& stor dosering som anbefalet. En intermediar
dosis skal ogsd undersoges, hvis der konstateres alvorlige fytotoksiske virkninger.

Nér der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger havdes at vare uvesentlige sammenholdt med
fordelene ved anvendelsen eller havdes at vare forbigdende, kraves der dokumentation for denne pastand. Om
nedvendigt skal der fremlegges udbyttemélinger.

Det skal pévises, at et plantebeskyttelsesmiddel uden risiko kan anvendes pé de vigtigste kultivarer af de hoved-
afgroder, det anbefales til, herunder med hensyn til virkninger pé afgredens udviklingsstadium, vaekst (frodighed)
og andre faktorer, som kan pavirke modtageligheden over for skade eller beskadigelse.
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Omfanget af pikrevede test pd andre afgroder athanger af, i hvor hej grad disse er beslaegtet med de allerede
testede hovedafgreder, af maengden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedafgreder, og af, i hvor
hej grad anvendelsesmetoderne for plantebeskyttelsesmidlet, hvis det er relevant, ligner hinanden. Det er normalt
tilstrekkeligt at udfere testen med den vigtigste formuleringstype, der skal godkendes.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller
flere andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter, galder de forudgdende afsnit for blandingen.

Testretningslinjer

Observationer vedrorende fytotoksicitet skal finde sted i de test, 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 kraver det, og testen udferes pd 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 sidan analyse; om nedvendigt
tilpasses den anvendte retningslinje, s& det bliver muligt at foretage en sddan analyse.

Observerede uonskede eller utilsigtede bivirkninger, f.eks. pd nytteorganismer og andre ikke-malorganis-
mer, pd efterfolgende afgroder, andre planter eller dele af behandlede planter, som anvendes til formering
(f.eks. fro, stiklinger og udlebere)

. Indvirkning pd efterfolgende afgroder

Formélet med de kravede oplysninger

Der skal fremlagges tilstrakkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger pa
efterfolgende afgroder af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om test/oplysninger

Hvis data tilvejebragt i henhold til punkt 9.1 viser, at signifikante restkoncentrationer af aktivstoffet, dets meta-
bolitter eller nedbrydningsprodukter, som har eller kan have biologisk aktivitet i efterfolgende afgreder, bliver
tilbage i jorden eller i plantemateriale sdsom halm eller organisk materiale op til sanings- eller plantningstids-
punktet for eventuelle efterfolgende afgroder, skal der fremlagges observationer om virkningerne pa det normale
spektrum af efterfolgende afgroder.

. Indvirkning pd andre planter, herunder naboafgroder

Formélet med de krevede oplysninger

Der skal fremlaegges tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger af en
behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa andre planter, herunder naboafgreder.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlaegges observationer vedrerende skadelige virkninger pd andre planter, herunder det normale spek-
trum af naboafgreder, nir der er indikationer af, at plantebeskyttelsesmidlet vil kunne pavirke disse planter via
afdrift i forbindelse med fordampning.

. Indvirkning pa behandlede planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering

Formdalet med de krevede oplysninger

Der skal fremlagges tilstraekkelige data til, at der kan foretages en vurdering af mulige skadelige virkninger af en
behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa planter eller planteprodukter, som skal anvendes til formering.

Krav om test/oplysninger

Der skal fremlagges observationer vedrerende plantebeskyttelsesmidlernes virkning pé plantedele, som anvendes til
formering, medmindre de patenkte anvendelsesformédl udelukker anvendelse pd afgreder, som er bestemt til
produktion af fre, stiklinger, udlgbere eller knolde:

i) fro: levedygtighed, spireevne og vakst (frodighed)

i) stiklinger: rodvakst og tilvackst
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7.1.

iii) udlebere: etablering og tilvaekst
iv) knolde: fremspiring og normal veekst.

Testretningslinjer

Nér det gzlder fro, skal testningen udferes efter ISTA-metoder.

Virkninger pd nytteorganismer og andre ikke-mdlorganismer

Eventuelle positive eller negative virkninger pd forekomsten af andre skadegorere, der er observeret under testning
udfert i overensstemmelse med kravene i dette afsnit, skal oplyses. Der skal ogsd oplyses om observerede virk-
ninger pd miljoet, isaer virkninger pé flora og fauna ogfeller nytteorganismer.

Sammenfatning og vurdering af data fremlagt i henhold til punkt 6.1 til 6.6

Der skal gives en sammenfatning af alle data og oplysninger meddelt i henhold til punkt 6.1 til 6.6 sammen med
en detaljeret, kritisk vurdering af dataene, med serlig vagt pd de fordele, plantebeskyttelsesmidlet frembyder,
skadelige virkninger, der kan eller vil opstd, og foranstaltninger, der er nedvendige for at undga eller sd vidt
muligt reducere skadelige virkninger.

VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED

For at der kan foretages en korrekt vurdering af praparaters toksicitet, herunder deres patogenicitet og infektions-
evne, skal der foreligge tilstreekkelige oplysninger om mikroorganismens akutte toksicitet, irritationsfremkaldende
evne og sensibilisering. Om muligt skal der fremlegges yderligere oplysninger om mikroorganismens toksiske
virkningsmekanisme, toksicitetsprofil og alle andre kendte toksikologiske aspekter. Der skal laegges serlig vagt pa
hjeelpestoffer.

Under udferelsen af de toksikologiske undersogelser skal alle tegn pé infektion eller patogenicitet noteres. Toksi-
kologiske undersagelser skal inkludere elimineringsundersegelser (clearancetest).

Pd baggrund af den indflydelse, som urenheder og andre bestanddele kan have pd toksikologiske egenskaber, er det
meget vigtigt, at der for hver meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyttede materiale.
Testningen skal udferes med det plantebeskyttelsesmiddel, der skal godkendes. Iszer mé der ikke herske tvivl om, at
den mikroorganisme, der er anvendt i praparatet, og betingelserne for dens dyrkning stemmer overens med de
oplysninger og data, der er forelagt i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013.

Plantebeskyttelsesmidlet underseges i flere trin.

Basisundersogelser af akut toksicitet

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlegges og vurderes, skal vere tilstrakkelige til, at man kan
identificere virkningerne efter en enkelt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, og navnlig til at pavise eller give
indikation af:

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet
— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til mikroorganismens toksicitet

— virkningens tidsforleb og karakteristika, med alle enkeltheder om adferdsendringer og eventuelle makropato-
logiske fund post mortem

— om muligt den toksiske virkningsmekanisme
— den relative fare i tilknytning til de forskellige eksponeringsveje.

Det gaelder forst og fremmest om at bestemme de involverede toksicitetsintervaller, men de tilvejebragte oplys-
ninger skal ogsa gere det muligt at klassificere plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv 1999/45/EF eller
forordning (EF) nr. 1272/2008. De oplysninger, der tilvejebringes ved testning for akut toksicitet, er af ganske
sarlig veerdi til vurdering af de farer, der kan forventes at ville opsté i tilfalde af uheld.

. Akut oral toksicitet

Krav om test/oplysninger

Der skal altid udferes en test for akut oral toksicitet, medmindre ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode
er fyldestgorende, jf. direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF) nr. 1272/2008.
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7.1.2.

7.2.
7.2.1.

Testmetode

Testen skal udfores efter metode B.1.A eller B.1.B i forordning (EF) nr. 440/2008.

Akut inhalationstoksicitet
Testens formal

Testen skal vise toksiciteten for rotter ved inddnding af plantebeskyttelsesmidlet.

Krav om testfoplysninger

Testen skal udferes, hvis plantebeskyttelsesmidlet:

— bruges i tdgesprojte

— er en aerosol

— er et pulver med en signifikant andel partikler med en diameter pd < 50 pm (> 1 % péd vegtbasis)
— skal udbringes fra fly i tilfalde, hvor inhalationseksponering er relevant

— skal anvendes pd en made, som giver en signifikant andel partikler eller draber med en diameter pa < 50 pm (>
1% pé veegtbasis)

— indeholder over 10 % flygtige bestanddele.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.2 i forordning (EF) nr. 440/2008.

. Akut perkutan toksicitet

Krav om test/oplysninger

Der skal udferes en akut perkutan test, medmindre ansegeren kan godtgere, at en alternativ metode er fyldest-
gorende, jf. direktiv 1999/45/EF eller forordning (EF) nr. 1272/2008.

Testmetode

Testen skal udferes efter metode B.3 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Yderligere testning for akut toksicitet

Hudirritation

Testens formal

Testen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation, herunder den potentielle reversibilitet
af de observerede virkninger.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation skal altid bestemmes, medmindre hjalpestofferne ikke
forventes at kunne irritere huden, eller det pévises, at mikroorganismen ikke irriterer huden, eller hvis det ifelge
testretningslinjerne er sandsynligt, at alvorlige virkninger pd huden kan udelukkes.

Testmetode

Testen skal udfores efter metode B.4 i forordning (EF) nr. 440/2008.

. Qjenirritation

Testens formal

Testen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde gjenirritation, herunder den potentielle reversibilitet
af de observerede virkninger.

Krav om test/oplysninger

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde gjenirritation skal bestemmes, ndr hjelpestofferne mistankes for at
fremkalde gjenirritation, medmindre mikroorganismen fremkalder gjenirritation, eller det ifelge testretningslinjerne
er sandsynligt, at der kan opstd alvorlige virkninger pd ejnene.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

Testmetode

Qjenirritation skal bestemmes efter metode B.5 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Hudsensibilisering
Testens formél

Testen skal give tilstreekkelige oplysninger til, at plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde reaktioner i form af
hudsensibilisering kan vurderes.

Krav om testfoplysninger

Testen skal udferes, nr hjelpestofferne mistankes for at have hudsensibiliserende egenskaber, medmindre mikro-
organismen/mikroorganismerne eller hjelpestofferne vides at have hudsensibiliserende egenskaber.

Testmetode

Testene skal udferes efter metode B.6 i forordning (EF) nr. 440/2008.

Eksponeringsdata

Risiciene for dem, der kommer i kontakt med plantebeskyttelsesmidler (sprojteforere, arbejdstagere og andre
tilstedevaerende), athaenger af plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber og af
produkttypen (ufortyndet/fortyndet), formuleringstype og eksponeringsvej, -grad og -varighed. Der skal tilveje-
bringes og fremlaegges tilstreekkelige oplysninger til, at der kan foretages en vurdering af omfanget af den sandsyn-
lige eksponering for plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Hvis det af de oplysninger om mikroorganismen, der meddeles i henhold til del B, afsnit 5, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, eller af de oplysninger om preaparatet, der meddeles i henhold til nerverende afsnit, fremgdr,
at der er mulighed for dermal absorption, kan yderligere data for dermal absorption vere nedvendige.

Resultaterne af eksponeringsovervdgningen under fremstilling eller anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet skal
fremlaegges.

Ovennavnte oplysninger og data skal danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforanstaltninger, herunder
personlige veernemidler, som skal anvendes af sprojteforere og arbejdstagere, og som skal anferes pa etiketten.

Foreliggende toksikologiske data vedrerende ikke-aktive stoffer

Folgende oplysninger skal fremleegges for hvert enkelt hjlpestof, nir de foreligger:
a) registreringsnummer, jf. artikel 20, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1907/2006

b) de undersogelsesresuméer, der indgar i det tekniske dossier, jf. artikel 10, litra a), nr. vi), i forordning (EF) nr.
1907/2006

¢) sikkerhedsdatabladet, jf. artikel 31 i forordning (EF) nr. 1907/2006.
Alle andre tilgengelige oplysninger skal fremlaegges.

Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler
Testens formdl

Det kan i nogle tilfaelde vaere nedvendigt at udfere de undersogelser, der omhandles i punkt 7.1 til 7.2.3, for en
kombination af plantebeskyttelsesmidler, hvis deres etiket omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller med adjuvanter som en tankblanding. Det md i hvert enkelt
tilfelde besluttes, om der er behov for supplerende testning, ud fra resultaterne af undersegelserne af de enkelte
plantebeskyttelsesmidler for akut toksicitet, muligheden for eksponering for kombinationen af de pégeldende
midler samt foreliggende oplysninger om eller praktisk erfaring med de pagaldende eller lignende midler.

Sammenfatning og vurdering af indvirkningen pi sundheden

Der skal fremlaegges en sammenfatning af alle data og oplysninger meddelt i henhold til punkt 7.1 til 7.5, og
denne skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter relevante kriterier og retningslinjer for vurdering
og beslutningstagning, med serlig vagt pd de risici for mennesker og dyr, der kan eller vil opstd, samt data-
grundlagets omfang, kvalitet og pélidelighed.
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RESTKONCENTRATIONER I ELLER PA BEHANDLEDE PRODUKTER, FODEVARER OG FODERSTOFFER

Bestemmelserne i del B, afsnit 6, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013 finder anvendelse; de oplysninger, der
kraeves i henhold til dette afsnit, skal fremlagges, medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelses-
midlets adfaerd med hensyn til restkoncentrationer pa grundlag af de data, der foreligger for mikroorganismen. Der
skal laegges sarlig vagt pd formuleringsstoffernes indflydelse pa mikroorganismens og dens metabolitters adfaerd
med hensyn til restkoncentrationer.

SKABNE OG OPFORSEL I MILJOET

Bestemmelserne i del B, afsnit 7, i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013] finder anvendelse; de oplysninger, der
kreeves i henhold til dette afsnit, skal fremlagges, medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelses-
midlets skaeebne og opfersel i miljoet pa grundlag af de data, der er tilvejebragt i henhold til del B, afsnit 7, i bilaget
til forordning (EU) nr. 283/2013.

VIRKNINGER PA IKKE-MALORGANISMER
Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med oplysninger, der gives om mikroorganismen/mikroorganismerne,
vare tilstrackkelige til, at der kan foretages en vurdering af indvirkningen pd ikke-malarter (flora og fauna) ved
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet som foresldet. Indvirkningen kan skyldes en enkelt eller langvarig eller
gentagen eksponering og kan vare reversibel eller irreversibel.

Valget af egnede ikke-mélorganismer til testning for miljepavirkningen skal baseres p& oplysningerne om
mikroorganismen, der kraeves i henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 283/2013, og pa oplys-
ningerne om hjalpestoffer og andre bestanddele, der kraeves i henhold til afsnit 1-9 i dette afsnit. P4 grundlag
heraf er det muligt at valge de rette testorganismer sdsom organismer, der er nert beslagtet med mélorga-
nismen.

=
=

iii) Iseer skal de meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre relevante oplysninger samt
oplysninger, der gives om mikroorganismen, vare tilstrekkelige som grundlag for at:

— fastlegge de faresymboler, farebetegnelser og relevante risiko- og sikkerhedspéskrifter eller piktogrammer,
signalord og relevante fare- og sikkerhedssatninger med henblik pa beskyttelse af miljoet, som skal findes
pa emballagen (beholderne)

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

— vurdere, om sarlige forholdsregler er pakraevet til beskyttelse af ikke-malarter.

Der skal oplyses om alle potentielt skadelige virkninger, der pévises under rutineundersogelser af miljovirk-
ningerne, ligesom der skal udferes og fremlaegges yderligere undersogelser, som matte vaere ngdvendige for at
undersgge de mekanismer, der er involveret, og vurdere betydningen af de pagzldende virkninger.

=

Normalt vil mange af de data for indvirkningen pd ikke-mélarter, der kreeves, for at plantebeskyttelsesmidler
kan godkendes, vare blevet forelagt og vurderet med henblik pd godkendelse af mikroorganismen/mikro-
organismerne.

=

Hvis der kraves eksponeringsdata for at afgere, om der skal udferes en undersogelse, skal de data, der er
tilvejebragt i henhold til del B, afsnit 9, i dette bilag, benyttes.

Vi

Ry

Ved estimering af organismers eksponering skal alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og
mikroorganismen tages i betragtning. Hvis det er relevant, skal parametrene i dette afsnit anvendes. Hvis det af
de foreliggende data fremgdr, at plantebeskyttelsesmidlet har en steerkere virkning end mikroorganismen, skal
dataene for plantebeskyttelsesmidlets indvirkning pé ikke-malorganismer benyttes til beregning af det rele-
vante forhold mellem virkning og eksponering.

vii) For at gore det lettere at vurdere betydningen af de opnédede testresultater skal den samme stamme af hver af

de relevante arter sd vidt muligt benyttes til de forskellige fastsatte test for virkninger pd ikke-malorganismer.

=

Virkninger pa fugle

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pé grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.1, i bilaget til forordning
(EU) nr. 2832013, fremlaegges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at fugle vil blive eksponeret.
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Virkninger p& vandorganismer

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.2, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at vandorganismer vil blive
eksponeret.

Virkninger pé bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.3, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at bier vil blive eksponeret.

Virkninger pd andre leddyr end bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.4, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at andre leddyr end bier vil
blive eksponeret.

Virkninger pd regnorme

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.5, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, fremlagges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at regnorme vil blive
eksponeret.

Virkninger pé jordlevende mikroorganismer

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudsiges pd grundlag af de data, der foreligger for mikro-
organismen, skal de samme oplysninger som dem, der kraves i henhold til del B, punkt 8.6, i bilaget til forordning
(EU) nr. 283/2013, fremlegges, medmindre det kan godtgeres, at det er usandsynligt, at jordlevende mikro-
organismer, der ikke er mélarter, vil blive eksponeret.

Yderligere undersogelser

Der kraeves en ekspertvurdering for at afgere, om supplerende undersogelser er nedvendige. En sddan beslutning
skal traffes 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 ogséd foreligge nyttige oplysninger fra de
observationer, der er gjort under effektivitetstestningen.

Der skal laegges sarlig vaegt pd de mulige virkninger pa naturligt forckommende og i miljoet udsatte organismer af
betydning for den integrerede bekaeempelse af skadegorere. Isar skal plantebeskyttelsesmidlets forenelighed med den
integrerede bekampelse af skadegorere tages i betragtning.

De supplerende undersogelser kan inkludere yderligere undersogelse af flere arter eller <higher tier«-test, sisom
underspgelser pd udvalgte ikke-mdlorganismer.

Inden undersogelserne udfores, skal ansegeren indhente de kompetente myndigheders tilladelse til den type test,
der skal udferes.

SAMMENFATNING OG VURDERING AF MIL]@PAVIRKNINGEN

Der skal udarbejdes en sammenfatning og en vurdering af alle data, der er relevante for miljopavirkningen, efter de
retningslinjer, som medlemsstaternes kompetente myndigheder har udstukket for, hvordan sddanne sammenfat-
ninger og vurderinger skal se ud. Heri skal indgd en detaljeret, kritisk vurdering af dataene efter relevante kriterier
og retningslinjer for vurdering og beslutningstagning, med serlig veegt pé de risici for miljget og ikke-malarter, der
kan eller vil opstd, samt datagrundlagets omfang, kvalitet og palidelighed. Isar folgende sporgsmal skal behandles:

— udbredelse og skabne i miljoet og de involverede tidsforleb
— identifikation af truede ikke-malarter og -populationer og omfanget af deres potentielle eksponering

— identificering af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst muligt omfang at forhindre kontaminering af
miljeet og for beskyttelsen af ikke-malarter.
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