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RADETS DIREKTIV

av den 15 juli 1991

om utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden

(91/414/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 43 1 detta,

med beaktande av kommissionens férslag(?),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(®), och

med beaktande av foljande:
Vixtproduktionen har stor betydelse i gemenskapen.

Avkastningen frin vixtproduktionen paverkas stindigt av
skadliga organismer, daribland ogras. For att motverka att
avkastningen minskar och for att bidra till att forsorjningen
sikras ir det absolut nodvindigt att skydda vixter mot sédan
negativ paverkan.

Attanvinda vixtskyddsmedel dr ett av de viktigaste sitten att
skydda vixter och vixtprodukter och att foérbatira
jordbruksproduktionen.

Vixtskyddsmedel kan piverka vixtproduktionen negativt
och deras anvindning kan innebira risker och faror f6r min-
niskor, djur och miljd, sirskilt om de slipps ut pi marknaden
utan att ha provats och godkints officiellt eller om de anvinds
pa fel satt.

Beroende pi riskerna finns det i de flesta medlemsstater
bestimmelser for godkinnandet av vaxtskyddsmedel.
Skillnader i dessa bestimmelser hindrar inte bara handeln
med  vixtskyddsmedel, utan ocksi handeln med
vixtprodukter och paverkar dirfér den inre marknadens
upprittande och funktion.

Det ir dirfor dnskvirt att undanrdja sddana hinder genom att
harmonisera de bestimmelser som medlemsstaterna har
faststallt.

Medlemsstaterna miste tillimpa enhetliga bestimmelser om
villkor  och  forfaranden for  godkinnande av
vaxtskyddsmedel.

1

(") EGT nr C 89, 10.4.1989, s. 22.
(*) EGT nr C72,18.3.1991, 5. 33.
() EGT nr C 56, 7.3.1990, s. 3.

Dessa  bestimmelser bor  sakerstilla att  endast
vixtskyddsmedel som har godkints officiellt slipps ut pa
marknaden eller anvinds och att de anvands p3 ritt sitt med
beaktande av principerna om god vixtskyddssed och
integrerad skadedjursbekimpning.

Godkinnandebestimmelserna maste sikerstilla en hog
skyddsnivé, sarskilt for att forhindra godkinnande av
vixtskyddsmedel vilkas risker f6r hilsan, grundvattnet och
miljon inte har undersokts tillrickligt. Minniskors och djurs
hilsa och miljén bér sittas fore malet att forbittra
vaxtproduktionen.

Nir vixtskyddsmedel godkinns ir det nédvindigt att
kontrollera att de, om de anvinds pd ritt sitt for det avsedda
syftet, ar dllrackligt verksamma, inte medfér oacceptabel
paverkan pa vixter eller vixtprodukter eller en inverkan pi
milj6n i allminhet som inte kan godtas och, 1 synnerhet, inte
medfor nigon skadlig paverkan pd minniskors eller djurs
hilsa eller p4 grundvattnet.

Godkinnande bdr endast lamnas f6r vaxtskyddsmedel som
innehaller vissa verksamma amnen, vilka faststills pa
gemenskapsnivd pd grundval av toxikologiska och
ekotoxikologiska egenskaper.

Dirfor  4r  det nédvandigt att  uppritta en
gemenskapsforteckning 6ver godkinda verksamma imnen.

Ett gemenskapsforfarande bor faststillas att utvirdera om ett
verksamt dmne kan tas upp 1 gemenskapsférteckningen. Det
bor faststillas vilka uppgifter som skall limnas av den som
ansoker att fa ett amne upptaget i forteckningen.

Gemenskapsforfarandet bor inte hindra medlemsstaterna
frin att godkinna att vixtskyddsmedel som innehiller ett
verksamt  dmne som  dnnu ¢  upptagits i
gemenskapsforteckningen anvinds inom deras territorier
under en begrinsad tid, om den som ansoker har inlimnat en
dokumentation 1 enlighet med gemenskapens krav och
medlemsstaten har funnit att det verksamma imnet och
vixtskyddsmedlen  kan  forvintas  uppfylla  de
gemenskapsvillkor som galler {6r dem.

Av sikerhetsskil bor regelbundet ses 6ver vilka dmnen som
skall ing3 1 gemenskapsforteckningen, for att hinsyn skall
kunna tas till vetenskapliga och tekniska framsteg och till
studier av dmnenas verkningar grundade pi den faktiska
anvindningen av vixtskyddsmedel i vilka de ingar.

For att uppritthalla fri rérlighet for saval vaxtprodukter som
vixtskyddsmedel bor godkinnanden som beviljats av en
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medlemsstat och prov som genomférts i godkinnandesyfte
erkinnas av 6vriga medlemssiater, utom i fall di vissa
jordbruks-, vixtskydds- och miljéférhillanden (dven
klimatiska) av betydelse for anvindningen av de aktuella
produkterna inte ir jaimforbara i de berérda omridena.
Darfor finns ett behov att harmonisera de f6rsoks- och
kontrollmetoder som medlemsstaterna tillimpar for godkan-
nandeforfarandet.

Det ir darfor onskvirt att det inrattas system for
informationsutbyte och att medlemsstaterna pd begiran
tillhandahéller Gvriga medlemsstater de uppgifter och den
vetenskapliga dokumentation som har inlimnats 1 samband
med ansokningar om godkinnande av vixtskyddsmedel.

Medlemsstaterna  bér  dock  kunna  godkinna
vixtskyddsmedel som inte uppfyller de nimnda kraven, om
detta blir nddvindigt pa grund av att en fara som inte kunnat
forutses och som inte kan bekimpas pd andra sitt hotar
vixtproduktionen. Ett sidant godkinnande skall omprovas
av gemenskapen i nira samarbete med medlemsstaterna inom
ramen fér Stindiga kommittén fér vixtskydd.

Detta direktiv kompletterar gemenskapsbestimmelserna om
klassificering, forpackning och mirkning av pesticider.
Tillsammans med de bestimmelserna medfor det en
avsevirdforbittring  av  skyddet for  anvindare av
vixtskyddsmedel och for konsumenter av vixter och
vixtprodukter. Det bidrar ocksa +ill skyddet for miljon.

Det ir nédvandigt att se till att detta direktiv samordnas med
gemenskapsbestimmelser om resthalten av vixtskyddsmedel
i jordbruksprodukter och de senares fria rorlighet inom
gemenskapen. Detta direktiv kompletterar
gemenskapsbestimmelser om hégsta tillitna resthalter av
pesticider och gor det littare for kommissionen att fatta
beslut om sidana halter. Tillsammans med de bestim-
melserna medfor direktivet en avsevard forbattring av skyd-
det f6r konsumenter av vixter och vixtprodukter.

Resurser som satsats pa ait genomfora prov pa ryggradsdjur
far inte forsldsas pd grund av olikheter 1 medlemsstaternas
lagstiftning. Hinsyn till allminna intressen och radets
direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skyddet f6r djur som anvinds for forsok
och andra vetenskapliga dindamil(?) talar for att onddiga
upprepningar av djurforsok skall undvikas.

For att sikerstilla att de krav som faststills efterlevs maste
medlemsstaterna  tillimpa  limpliga  kontroll-  och
tillsynsforfaranden nar det giller marknadsféring och
anvindning av vaxtskyddsmedel.

De forfaranden som foreskrivs 1 detta direktiv for art
utvirdera vilka risker f6r miljon som vaxtskyddsmedel som
innehiller eller bestir av genetiskt modifierade organismer
medfdr Gverensstimmer i princip med vad som faststallts i
direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig

utsittning av genetiskt modifierade organismer 1 miljon(?). I

(") EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1.
() EGT nr L 117, 8.5.1990, 5. 15.

framtiden kommer dock uppgiftslimnandet enligt del B i
bilaga 2 och 3 troligen att bli f6remal for sirskilda krav, s3 att
det har direktivet behdver indras.

Tillimpningen av detta direktiv och anpassningen av dess
bilagor till tekniska och vetenskapliga framsteg kriver ett
nira samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna.
Den procedur som giller for Stindiga kommittén for
vaxtskydd ir en lamplig grund for detta samarbete.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Rickvidd

Artikel 1

1. Detta direktiv giller godkinnande, utslippande pi
marknaden, anvindning och kontroll inom gemenskapen av
kommersiella  vixiskyddsmedel samt utslippande pi
marknaden och kontroll inom gemenskapen av verksamma
dmnen avsedda att anvindas pd det sitt som anges i artikel 2.1,

2. Detta direktiv skall gilla utan att det piverkar til-
lampningen av ridets direktiv 78/631/EEG av den 26 juni
1978 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
klassificering, forpackning och mirkning av farliga preparat
(bekampningsmedel)(3), 1 dess senaste lydelse enligt direktiv
84/291/EEG(*), och, i friga om verksamma imnen, utan att
det paverkar tillimpningen av bestimmelserna om klas-
sificering, forpackning och mirkning i ridets direktiv
67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av lagar
och andra forfattningar om klassificering, férpackning och
mirkning av farliga dmnen(®), 1 dess senaste lydelse enlige
direktiv 90/517/EEG().

3. Detta direktiv tillimpas i friga om godkinnande att
slippa ut sidana vixtskyddsmedel pid marknaden som
innehiller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer,
under forutsittning att godkinnande att sitta ut dem i miljon
har beviljats sedan milj6riskerna har utvirderats i enlighet
med bestimmelsernaidel A, B och D och tillimpliga bestim-
melser 1 del C i direktiv 90/220/EEG.

Kommissionen skall, 1 s3 god tid att ridet kan fatta beslut
senast tvi ar efter anmilan av detta direktiv, till ridet limna
ett indringsforslag om att i detta direktiv(?) iaf6ra regler om
ett sarskilt forfarande for utvirdering av miljérisker liknande
det som foreskrivs 1 direktiv 90/220/EEG, si att det blir

(®) EGT nr L 206, 29.7.1978, 5. 13.

(*) EGT nr L 144, 30.5.1984, s. 1.

(®) EGT nr L 196, 16.8.1967, s. 1.

(®) EGT nr L 287, 19.10.1990, s. 37.

() Detta direktiv anmildes till medlemsstaterna den 26 juli 1991.
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mojligt att uppta det har direktivet i den forteckning som
upprattas enligt artikel 10.3 i direktiv 90/220/EEG i enlighet
med det forfarande som faststalls 1 samma artikel.

Inom fem 4r efter anmilan av detta direktiv skall kommis-
sionen pd grundval av de erfarenheter som vunnits wll
Europaparlamentet och rddet limna en rapport om hur de
arrangemang som foreskrivs 1 forsta och andra styckena
fungerar.

4. Detta direktiv skall gilla utan att det paverkar til-
limpningen av rddets forordning nr (EEG) 1734/88 av den 16
juni 1988 om export fran och import till gemenskapen av
vissa farliga kemikalier(?).

Definitioner

Artikel 2

I detta direktiv skall foljande definitioner gilla.
1. Vaxtskyddsmedel

Verksamma imnen och preparat som innehiller ett
eller flera verksamma imnen, i den form de levereras
till anvindaren och avsedda att

1.1. skydda vixter eller vixtprodukter mot alla skadliga
organismer eller férhindra inverkan frin sidana
organismer, i den min sddana amnen eller preparat inte
definieras pa annat sitt nedan,

1.2. péaverka vixters livsprocesser pd annat sitt an som
niring (t. ex. tillvixtreglerande medel),

1.3. bevara vixtprodukter, i den min Z4mnena eller
produkterna inte omfattas av sirskilda bestimmelser
om konserveringsmedel som har beslutats av ridet eller
kommissionen,

1.4. forstora oonskade vaxter, eller

1.5. fSrstdra vixtdelar samt himma eller forhindra oénskad
tillvaxt hos vaxter.

2. Resthalter av vixtskyddsmedel

Ett eller flera dmnen som pi grund av att ett
vaxtskyddsmedel har anvints forekommer 1 eller pd
vixter, produkter som harrdr frin vixter, itbara
animaliska produkter eller i miljon i Svrigt, inklusive
deras metaboliter och produkter som harror fran deras
nedbrytning eller reaktion.

3. Amnen

Kemiska grundimnen och deras foreningar i naturlig
eller industriellt framstilld form, inklusive
fororeningar som har uppstitt vid tillverkningen.

(") EGT nr L 155, 22.6.1988, s. 2.

4.1.

4.2

10.

11.

12.

Verksamma dmnen

Amnen eller mikroorganismer, diribland virus, som
har en allmin eller specifik verkan p3

skadliga organismer, eller pa
vixter, vixtdelar eller vixtprodukter.
Preparat

Blandningar eller 18sningar som ir avsedda att
anvindas som vaxtskyddsmedel och som bestir av tva
eller flera imnen, av vilka minst ett ir ett verksamt
amne.

Vixter

Levande vaxter och levande vixtdelar, inklusive firska
frukter och fron.

Vaxtprodukter

Produkter som ir obearbetade eller som endast har
genomgitt en enkel beredning, sisom malning,
torkning eller pressning, utom sjilva vixterna enligt
punkt 6.

Skadliga organismer

Vixt- eller vixtproduktskadegdrare som tillhér djur-
cller vaxtriket eller utgors av virus, bakterier och
mykoplasma eller andra patogener.

Djur

Djurarter som manniskan normalt féder upp och hiller
eller konsumerar.

Slippa ut pd marknaden

Varje tillhandahéllande, mot eller utan vederlag, som
inte sker for sddan frvaring som f5ljs av utforsel fran
gemenskapens territorium eller slutligt
omhindertagande. Att importera ett vixtskyddsmedel
till gemenskapens territorium skall anses liktydigt med
att slippa ut pa marknaden vid tillimpningen av detta
direktiv.

Godkinnande av ett vixtskyddsmedel

Ett administrativt beslut genom vilket den behériga
myndigheten i en medlemsstat efter ansdkan frin en
sokande godkanner att ett vixtskyddsmedel slipps ut
pad marknaden inom statens territorium eller en del
dirav.

Miljo
Vatten, luft, mark, vilda arter av vixter och djur, varje

samverkan dem emellan samt varje relation mellan dem
och levande organismer.
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13, Integrerad bekimpning

Rationell anvindning av en kombination v biologiska,
biotekniska, kemiska, odlings- eller
vixtforidlingsmissiga  itgirder, som  begrinsar
anvindningen av kemiska vixtskyddsmedel tll vad
som dr absolut nodvindigt foér aw  hilla
skadedjursbestindet pi en si l3g niva att ekonomiskt
oacceptabel skada eller forlust inte orsakas.

Allminna bestimmelser

Artikel 3

1.  Medlemsstaterna  skall foreskriva att  endast
vixtskyddsmedel som de har godkant i enlighet med detta
dirzktiv fir slippas ut pad marknaden och anvindas inom
deras territorier, dock med undantag fér den anvindning som
omfattas av artike] 22.

2. En medlemsstat fir inte med hinvisning tll att ett
vixtskyddsmedel inte har godkints for anvindning inom
dess territorium hindra tillverkning, lagring eller transport av
sidana produkter avsedda att anvindas i en annan medlems-
stat

— om medlet ir godkint i en annan medlemsstat, och

— om de tilisynskrav som har faststillts av medlemsstaterna
for att sikerstilla efterlevnaden av punkt 1 ir uppfyllda.

3. Medlemsstaterna skall foreskriva att vaxtskyddsmedel
skall anvindas p3 ett korrekt sitt. Med korrekt anvindning
avses bland annat att de villkor som har faststillts i enlighet
med artikel 4 och som anges genom mirkningen uppfylls
samt att principerna for god vixtskyddssed och, dir s3 ar
mojligt, principerna om integrerad bekimpning tillimpas.

4,  Medlemsstaterna skall foreskriva att verksamma
imnen endast fir slippas ut p4 marknaden

— om de ir klassificerade, forpackade och mirkta i enlighet
med direktiv 67/548/EEG, och

— i de fall det verksamma amnet inte fanns pa marknaden
tvid ar efter anmilan av detta direktivy, om en
dokumentation, som innehiller en férklaring att det
verksamma imnet ir avsett att anvindas pi ett sitt som
avsesiartikel 2.1, har limnats till medlemsstaterna och till
kommissionen i enlighet med artikel 6. Detta villkor gil-
ler inte fér verksamma amnen som ir avsedda att
anvindas pa ett sitt som avses 1 artikel 22.

Beviljande, omprévning och aterkallande av
godkinnanden for vixtskyddsmedel

Artikel 4

1.  Medlemsstaterna  skall  sikerstilla  att et
vixtskyddsmedel endast godkinns om

a) dess verksamma amnen finns upptagna i bilaga 1 och
villkoren i bilagan ar uppfyllda,

och —ifriga om punkt b—e nedan med tillimpning av de
enhetliga principer som anges i bilaga 6 — om

b) det har faststillts, pd grundval av tillginglig vetenskaplig
och teknisk kunskap och efter en bedémning av den
dokumentation som avses 1 bilaga 3, att medlet nir det
anvinds enligt artikel 3.3 och nir hinsyn tas till alla
normala férhdllanden under vilka den anvinds och
foljderna av dess anvandning

1) ar tillrackligt effektive,

i) inte paverkar vaxter eller vixtprodukter pi ett oac-
ceptabelt sitt,

iii) inte orsakar onddigt lidande eller onddig smirta hos
ryggradsdjur som skall bekimpas,

iv) inte har ndgra direkt eller indirekt skadliga effekter pa
minniskors eller djurs hilsa (t. ex. via dricksvatten,
foda eller foder) eller pa grundvattnet,

v) inte piverkar miljon pd ett oacceptabelt sitt, med
sdrskild hansyn till f6ljande aspekter:

— dess 6de och utbredning 1 miljén, sirskilt nar det
giller férorening av vatten, inklusive dricksvatten
och grundvatten,

— dess inverkan pa arter utanfér malgruppen,

¢) beskaffenheten hos och mingden av dess verksamma
imnen och, i tillimpliga fall, toxikologiskt eller
ekotoxikologiskt  signifikanta  fororeningar  och
bestindsdelar kan faststillas med limpliga metoder som
ar harmoniserade enligt forfarandet i artikel 21 eller, om
s inte har skett, godtas av de myndigheter som ansvarar
for gcdkinnandet,

d) resthalter som hirror frin godkinda anvindningssitt och
som ir av toxikologisk eller miljdmissig betydelse kan
bestimmas med lampliga och allmint anvinda metoder,

e) dess fysiska och kemiska egenskaper har faststallts och
bedomts vara godtagbara med hiansyn till avsedd
anvindning och lagring av medlet,

f) maximala resthalter 1 de jordbruksprodukter som omfat-
tas av godkinnandet har faststillts provisoriskt av
medlemsstaten och anmilts till kommissionen i enlighet
med artikel 12; kommissionen skall inom tre manader
efter denna anmilan bedéma om den provisoriska
maximihalten som har faststillts av medlemsstaten ir
godtagbar och skall i enlighet med f6rfarandet i artikel 19
besluta om provisoriska maximihalter {6r hela
gemenskapen, vilka skall gilla tills beslut fattas om
motsvarande maximihalter i enlighet med férfarandet i
artikel 1.1 andra stycket i direktiv 90/462/EEG(!) och

(1) EGT nr L 350, 14.12.1990, s. 71.
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artikel 11 1 direktiv 86/362/EEG(Y), i dess lydelse enligt
direktiv 88/298/EEG(?).

Foljande galler sirskilt:

i) En medlemsstat fir inte férbjuda eller hindra inférsel
till sitt territorium av produkter som innehaller rester
av pesticider, om resthalten understiger den
provisoriska maximihalt som har faststillts i enlighet
med foregiende stycke.

1) Medlemsstaterna skall se till att villkoren fér
godkinnande utformas pd ett sidant satt att de
provisoriska maximihalterna inte 6verskrids.

2. Av godkinnandet skall framga de krav som galler f6r
att slippa ut produkten pid marknaden och for dess
anvindning eller dtminstone de krav som skall sikerstilla att
bestimmelserna i 1 b efterlevs.

3. Medlemsstaterna skall se till att efterlevnaden av
kraven i punkt 1 b—1 f faststills genom officiella eller officiellt
erkinda tester och analyser, som utf6rs under jordbruks-,
vixtskydds- och miljoforhallanden som ir relevanta for
anvindningen av det aktuella vixtskyddsmedlet och
representativa for de férhillanden som rider dir produkten
ir avsedd att anvindas inom den berérda medlemsstatens
territorium.

4. Utan att det paverkar tillampningen av 5 och 6 skall
godkinnanden endast beviljas for en bestimd tid om hogst
tio &r, som medlemsstaterna bestimmer; de fir fornyas efter
kontroll av att villkoren i 1 fortfarande ir uppfyllda. Nir en
ansdkan om férnyat godkinnande har limnats in fir beslutas
att det tidigare godkinnandet férlings f6r den tid som de
behériga myndigheterna behéver for att genomféra en sidan
kontroll.

5.  Godkinnanden fir nir som helst omprovas om det
finns uppgifter som tyder p4 att ndgot av kraveni1 inte lingre
ir uppfyllda. I sidana fall fir medlemsstaterna kriva att den
som har ansokt om godkinnande eller beviljats ett utvidgat
anvindningsomrade i enlighet med artikel 9 skall limna de
ytterligare uppgifter som ir nédvindiga for omprovningen.
Godkinnandet fir vid behov forlingas f6r den tid som krivs
for att genomfora en sidan omprovning och limna sidana
ytterligare uppgifter.

6.  Utan att det paverkar tillimpningen av ett beslut som
redan bhar fattats enligt artikel 10 skall ett godkinnande
3terkallas om det kan faststillas att

a) kraven for godkinnande inte lingre r upptyllda,

b) felaktiga eller missledande uppgifter har limnats om
omstindigheter som legat till grund for godkinnandet,

eller villkoren f6r godkinnandet andras om det kan faststillas
att

¢) andringar i1 friga om anvindningssitt och anvinda
mingder ir motiverade med hinsyn till vetenskapliga och
tekniska framsteg.

(") EGT nr L 221, 7.8.1986, 5. 36.
(®) EGT nr L 126, 20.5.1988, s. 53.

Godkinnandet kan ocksa 3terkallas eller andras pa begiran
av innehavaren, som skall uppge skilen fér detta. Andringar
av villkor far endast beviljas om det kan faststillas att kraven
i artikel 4.1 fortfarande ar uppfyllda.

Om en medlemsstat iterkallar ett godkinnande skall den
omedelbart underritta innehavaren av godkinnandet;
medlemsstaten fir dessutom bevilja ett tidsbegrinsat anstind,
under vilken tid kvarvarande lager fir omhindertas, lagras,
slippas ut pd marknaden och anvindas; anstindets lingd
faststills med hinsyn till orsaken till dterkallelsen, utan att
det péverkar tillimpningen av tidsfrister som har faststillts
enligt ridets direktiv 79/117/EEG av den 21 december 1978
om forbud mot att vaxtskyddsmedel som innehéller vissa
verksamma imnen slipps ut pi marknaden och anvinds(3),
senast andrat genom direktiv 90/533/EEG(*), eller enligt
artikel 6.1, 8.1 eller 8.2 i det hir direktivet.

Upptagande av verksamma dmnen i bilaga 1

Artikel 5

1. Med beaktande av aktuell vetenskaplig och teknisk
kunskap skall ett verksamt dmne tas upp 1 bilaga 1 f6r en
inledande tid av hégst tio ir, om det kan antas att
vixtskyddsmedel som innehiller det verksamma imnet
uppfyller foljande krav:

a) Nir medlen anvinds i enlighet med god vixtskyddssed,
medf6r deras resthalter inte skadliga effekter pi min-
niskors eller djurs hilsa eller pd grundvattnet eller en
oacceptabel inverkan pi miljén. Sddana resthalter som ir
av toxikologisk eller miljomissig betydelse kan mitas
med vedertagna metoder.

b) Anvindning av medlen i enlighet med god vixtskyddssed
medfor inte sidana skadliga effekter pd minniskors eller
djurs hilsa eller en sddan oacceptabel inverkan pa miljon
som avses 1 artikel 4.1 b, iv och v.

2. Frigan om ett verksamt dmne skall tas upp 1 bilaga 1
skall bedémas sarskilt med hinsyn till féljande:

a) Acceptabelt dagligt intag (ADI) f6r minniskor, 1 tll-
limpliga fall.

b) Godtagbar anvindarexponering, vid behov.

¢) En bedomning av dmnets 6de och utbredning i miljon
samt dess inverkan p4 arter som inte tillhér mélgruppen,
i tllimpliga fall.

3. For att ett verksamt dmne som skall tas upp for férsta
gangen och som inte fanns p4 marknaden tv4 ir efter anmilan
av detta direktiv, galler att kraven skall anses uppfyllda om
detta har faststillts for minst ett preparat som innehiller det
verksamma imnet.

(®) EGT nr L 33, 8.2.1979, 5. 36.
(*) EGT nr L 296, 27.10.1990, s. 63.
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4. Upptagande av ett verksamt amne i bilaga 1 far forenas
med villkor avseende

— det verksamma imnets minsta renhetsgrad,
— vissa féroreningars beskaffenhet och maximala halt,

— begrinsningar med anledning av en utvirdering av de
uppgifter som avses i artikel 6, med beaktande av
jordbruks-, vaxtskydds- och miljoforhéllanden (aven
klimatiska),

— typ av preparat, och
— anvindningssatt.

5. Beslut att ta upp ett dmne i bilaga 1 fir pa begiran
forlingas en eller flera ginger f6r en tid om hégst tio ar; ett
sidant upptagande fir nir som helst omprovas, om det finns
tecken som tyder pa att de kriterier som anges i 1 och 2 inte
lingre uppfylls. Om en ansdkan om f6rlingning har gjorts i
tillrickligt god ud, inte mindre 4n tvd 4r innan
upptagandetiden 16per ut, skall férlingning beviljas for den
tid det tar att genomféra en omprovning och for den tid som
krivs for att uppgifter som begarts i enlighet med artikel 6.4
skall kunna lamnas in.

Artikel 6

1.  Beslutatt taupp ett verksamt imne i bilaga 1 skall fattas
enligt det férfarande som faststalls 1 artikel 19.

Enligt samma férfarande skall beslut fattas om
— eventuella villkor for upptagandet,
— indringar i bilaga 1 som kan behdvas,

— att ta bort av ett verksamt amne fran bilaga 1, om det inte
lingre uppfyller kraven i artikel 5.1 och 5.2.

2. Enmedlemsstat som erhiller en ansdkan om att ta upp
ett verksamt imne i bilaga 1 skall utan onodigt dréjsmal tillse
att sokanden till de 6vriga medlemsstaterna och till kommis-
sionen overlimnar en dokumentation som anses uppfylla
kraven i bilaga 2, tillsammans med en dokumentation som
uppfyller kraven i bilaga 3 och som avser minst ett preparat
som innehaller det verksamma dmnet. Kommissionen skall
limna handlingarna f6r granskning till Stindiga kommittén
for vixtskydd som avses 1 artikel 19.

3. Utanattdet paverkar tillimpningen av bestimmelserna
14 skall det pd begiran av en medlemsstat faststallas, inom tre
till sex manader efter Sverlimnandet till den kommitté som
avses 1 artikel 19 och i enlighet med det férfarande som
faststills i artikel 20, om dokumentationen uppfyller kraven i
bilaga 2 och 3.

4. Om en utvirdering av den dokumentation som avses i
2 visar att ytierligare uppgifter ir nddvindiga, fir kommis-
sionen begira att sokanden skall limna sadana uppgifter.
Sékanden eller dennes behériga ombud fir av kommissionen
anmodas att limna sina kommentarer, sirskilt om beslutet
kan forvantas bli ofordelaktigt.

Dessa bestammelser skall ocksd gilla om det sedan ett
verksamt amne tagits upp 1 bilaga 1 kommer fram uppgifter
som gor att det finns skal att ifrdgasitta om imnet uppfyller
kraven i artikel 5.1 och 5.2 eller om en férlingning i enlighet
med artikel 5.5 dvervigs.

5.  Forfarandet for att limna in och bedéma ansékningar
om upptagande 1 bilaga 1 samt for att faststilla och indra
villkoren f6r upptagande skall beslutas enligt forfarandet i
artikel 21.

Upplysningar om eventuella skadliga verkningar

Artikel 7

Medlemsstaterna skall foreskriva att innehavaren av ett
godkinnande eller den som har beviljats en utvidgning av
anvindningsomridet 1 enlighet med artikel 9.1 omedelbart
skall underritta den behdriga myndigheten om alla nya
uppgifter om mojliga skadliga effekter som ett
vaxtskyddsmedel eller resthalter av ett verksamt imne kan ha
pé minniskors eller djurs halsa, pi grundvattnet eller pa
miljén. Medlemsstaterna skall se till att berérda parter
omedelbart limnar dessa uppgifter till vriga medlemsstater
och till kommissionen, vilken skall férmedla uppgifterna till
den kommitté som avses 1 artikel 19.

Overgangsbestimmelser och undantag

Artikel 8

1. For att mojliggora en gradvis utvirdering av nya
verksamma dmnens egenskaper och pi ett enklare sitt gora
nya preparat tillgingliga for anvindning inom jordbruket, far
en medlemsstat, trots vad som sigs i artikel 4, under en
overgingsperiod pid hogst tre 3r godkinna att
vixtskyddsmedel slipps ut p4 marknaden som innehiller ett
verksamt dmne som inte finns upptaget i bilaga 1 och som inte
fanns p& marknaden tv3 ar efter anmilan av detta direktiv, om

a) det med tillimpning av artikel 6.2 och 6.3 kan faststillas
att dokumentationen om de verksamma imnena uppfyl-
ler kraven i bilaga 2 och 3 i friga om den tinkta
anvindningen,

b) medlemsstaten finner att det verksamma imnet kan
uppfyllakraveniartikel 5.1 och att vixtskyddsmedlet kan
forvantas uppfylla kraven 1 artikel 4.1 b—4.1 {.

I sadana fall skall medlemsstaten omedelbart meddela 6vriga
medlemsstater och kommissionen om sin bedémning av
dokumentationen och om villkoren fér godkinnandet,
varvid dtminstone de uppgifter som féreskrivs i artikel 12.1
skall limnas.

Nar dokumentationen har utvirderats enligt artikel 6.3 kan
det i enlighet med férfarandet 1 artikel 19 beslutas att det
verksamma imnet inte uppfyller kraven i artikel 5.1. I sddana
fall skall medlemsstaterna se till att godkinnandena 3terkal-
las.

Om det inte har fattats beslut om att ta upp ett verksamt imne
ibilaga 1 nar tredrsfristen I6per ut, kan det, trots vad som sigs
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iartikel 6 och 1 enlighet med forfarandet 1 artikel 19, beslutas
om vytterligare en frist for att mojliggora en fullstindig
granskning av dokumentationen och sidana ytterligare
uppgifter som kan ha begirts i enlighet med artikel 6.3 och
6.4.

Bestimmelserna 1 artikel 4.2, 4.3, 4.5 och 4.6 skall utan att det
paverkar tillimpningen av de foregdende styckena gilla for
godkinnanden som beviljas 1 enlighet med vad som
foreskrivs 1 denna punkt.

2. Trots vad som sigs 1 artikel 4 och utan att det piverkar
tillimpningen av punkt 3 eller direktiv 79/117/EEG fir en
medlemsstat under tolv 4r efter anmilan av detta direktiv
godkinna att vixtskyddsmedel som innehaller verksamma
imnen som inte ir upptagna i bilaga 1 och som fanns pa
marknaden tv4 ir efter anmilan av detta direktiv slapps ut pa
marknaden inom sitt territorium.

Nir detta direktiv har antagits skall kommissionen pibdrja
ett arbetsprogram som syftar till att inom den tolvarsperiod
som avses i foregdende stycke successivt undersoka sidana
verksamma amnen. I detta program far kravas att berorda
parter skall [imna in alla nédvindiga uppgifter till kommis-
sionen och till medlemsstaterna inom en tid som anges 1
programmet. De bestimmelser som ir nodvandiga for att
genomféra programmet kommer inféras genom en
forordning som antas 1 enlighet med forfarandet i artikel 19.

Tio ar efter anmilan av detta direktiv skall kommissionen till
Europaparlamentet och ridet limna en rapport om hur
arbetet med programmet fortskrider. Pa grundval av
slutsatserna i rapporten fir det i enlighet med forfarandet i
artikel 19 beslutas att den tolvirsperiod som avses i forsta
stycket for vissa verksamma amnen skall forlingas med en
bestimd tid.

Under den tolvarsperiod som avses i forsta stycket kan det,
sedan det verksamma dmnet har granskats av den kommitté
som avses iartikel 19, 1 enlighet med forfarandet 1 den artikeln
beslutas att imnet kan tas upp 1 bilaga 1 och om villkoren f6r
detta eller, om kraven i artikel 5 inte ir uppfyllda eller
noédvindiga uppgifter och data inte har inlimnats inom den
faststillda tiden, att det verksamma amnet inte skall tas upp 1
bilaga 1. Medlemsstaterna skall inom en bestimd tid se till att
berorda godkinnanden beviljas, terkallas eller andras pd
laimpligt sitt.

3. Nirmedlemsstaterna i enlighet med punkt 2 omprovar
vixtskyddsmedel som innehaller ett verksamt dmne och
innan en sddan omprovning har genomférts, skall de tillse att
kraven i artikel 4.1 b i—v samt 4.1 c—4.1 { dr uppfyllda enligt
nationella bestimmelser om dokumentationskrav.

4. Som ett ytterligare undantag frin artikel 4 fir en
medlemsstat i sarskilda fall tilldta att vaxtskyddsmedel som
inte uppfyller kraven i artikel 4 under hogst 120 dagar slipps
ut pd marknaden fér begrinsad och kontrollerad anvindning,
om en sddan itgird framstir som nodvindig pa grund av en
ofdrutsebar fara som inte kan motverkas med andra medel.

Den berérda medlemsstaten skall omedelbart underritta
6vriga medlemsstater och kommissionen om sitt beslut. Utan
drbjsmaél skall det genom forfarandet i artikel 19 beslutas om
och pé vilka villkor den 4tgird som medlemsstaten vidtagit
kan férlingas en viss bestaimd tid, upprepas eller upphivas.

Ansékan om godkinnande

Artikel 9

1. Ansokan om godkinnande av ett vixtskyddsmedel
skall goras av den eller pa uppdrag av den som ansvarar for att
produkten forst slipps ut pd marknaden i en medlémsstat;
ansokan skall limnas till de behériga myndigheterna i varje
medlemsstat dar vaxtskyddsmedlet avses slippas ut pa
marknaden.

Offentliga eller vetenskapliga organ p3 jordbruksomridet,
jordbrukarorganisationer och yrkesanvindare fir begira att
anvindningsomradet for ett vixtskyddsmedel som redan ir
godkint i en medlemsstat skall utvidgas till att avse andra
indamal in de som omfattas av godkinnandet.

Medlemsstaterna fir medge att anvindningsomradet for ett
godkant vixtskyddsmedel utvidgas och skall medge en sidan
utvidgning om det behovs for att tillgodose allminna intres-
sen under férutsittning ate

— dokumentation och uppgifter till stod fér en utvidgning
av anvindningsomridet har inlimnats av sdkanden,

— villkoren i artikel 4.1 b iii—v ir uppfyllda,
— den tinkta anvindningen 4r av mindre betydelse,

— anvindarna fir fullstindiga och detaljerade upplysningar
om hur medlet skall anvindas, 1 form av en extra
mirkning eller, om sidan saknas, genom ett offentligt

tillkdnnagivande.
2. Den som ansoker skall ha ett fast kontor inom
gemenskapen.
3. Medlemsstaterna far kriva att ansokningar om godkin-

nande skall vara pd deras nationella eller officiella sprik eller

paettav dessa sprak. De far ocksd kriva att prov pad preparatet
och dess bestandsdelar skall tillhandahallas.

4. Varje medlemsstat skall behandla varje ansékan om
godkinnande som har lamnats in och fatta beslut inom en
skalig tid, under férutsitning att den har tillging till de
vetenskapliga och tekniska strukturer som krivs.

5. Medlemsstaterna skall se till att det upprittas en akt
Sver varje ansokan. Varje akt skall innehilla itminstone en
kopia av ansokan samt en férteckning dver de administrativa
beslut som har fattats av medlemsstaten och som giller
ansokan och de detaljuppgifter och den dokumentation som
avses i artikel 13.1, tillsammans med en sammanfattning av
den senare. P& begiran skall medlemsstaterna géra de akter
som avses 1 detta stycke tillgangliga for de andra medlems-
staterna och f6r kommissionen, tillhandahilla de uppgifter
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som ir nddvindiga fér att fi en fullstindig bild av
ansokningarna och om sd krivs se till att sékanden limnar
en kopia av den tekniska dokumentation som avses 1
artikel 13.1 a.

Omsesidigt erkinnande av godkinnanden

Artikel 10

1.  Om det begiars av en sokande, som med skriftlig
dokumentation styrker att jaimforbarhet foreligger, skall en
medlemsstat som mottar en ansékan om godkinnade av ett
vixtskyddsmedel som redan ir godkint i en annan medlems-
stat

— avstd frin att krava att de tester och analyser upprepas
som redan genomforts 1 samband med godkinnandet av
medlet i den senare medlemsstaten, om jordbruks-,
vixtskydds- och miljoforhédllanden (dven klimatiska) som
ir relevanta f6r anvindningen av medlet ir jamforbara 1
de berérda omridena, och

— 1 den man enhetliga principer har antagits i enlighet med
artikel 23, nir produkten endast innehiller verksamma
amnen upptagnaibilaga 1, dessutom godkénna att medlet
slapps ut pd marknaden inom sitt territorium, om
jordbruks-, vaxtskydds- och miljoférhéllanden (dven
klimatiska) som ir relevanta for anvindningen av medlet
ir jamforbara i de berérda omradena.

Godkinnanden fir férenas med villkor som féljer av att det i
enlighet med gemenskapsritten vidtas andra dtgarder, som
giller villkoren for distribution och anvindning av
vixtskyddsmedel och som har till syfte skydda de berorda

distributorernas, anvindarnas och arbetstagarnas hilsa.

Om inte annat foljer av bestimmelserna 1 fordraget far ett
godkinnande vidare &tfoljas av sddana villkor avseende
begrinsningar 1 anviandningen som har sin grund i skillnader
i kostvanor och som ir nédvindiga for att undvika att de som
konsumerar behandlade produkter riskerar att utsattas {or ett
intag genom kosten som ir storre an det acceptabla dagliga
intaget av férekommande resthalter.

Med sokandens samtycke far villkoren for anvindningen i
godkiannandet indras i syfte att undvika att olikheter i
jordbruks- vaxtskydds- och miljéforhdllanden (aven
klimatiska) i de berorda omridena skall ha betydelse vid
bedémningen av jimforbarheten.

2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen om
fall nar de har kravt upprepning av ett test och om fall nir de
har vigrat godkinna ett vixtskyddsmedel som ir godkintien
annan medlemsstat och betriffande vilket s6kanden har
havdat att de jordbruks-, vaxtskydds- och miljoforhllanden
(aven klimatiska) som ir relevanta for anvindningen av
medlet i de berorda omridena 1 den medlemsstat dir testet
utfordes eller for vilken godkinnande beviljades ir
jamforbara med forhillandena inom det egna territoriet. De
skall underritta kommissionen om skilen varfér en
upprepning av testet krivdes eller godkinnande inte
beviljades.

3. Utanatt det paverkar tillimpningen av artikel 23 giller,
att om en medlemsstat vigrar att erkinna jimforbarheten och
godta tester och analyser eller godkinna att ett
vixtskyddsmedel slapps ut pd marknaden i berérda omriden
inom sitt territorium, skall det beslutas enligt forfarandet 1
artikel 19 om jamforbarhet foreligger eller inte och, 1 det
senare fallet, vilka villkor f6r anvindningen som krivs for att
icke-jimforbarheten skall anses sakna betydelse. Nir detta
forfarande tillimpas, skall hinsyn bland annat tas till
allvarliga ckologiska sirbarhetsproblem som kan férekomma
1 vissa regioner eller omraden i gemenskapen och som kan
kriva sirskilda skyddsitgirder. Medlemsstaten skall
omedelbart godta testerna och analyserna eller godkinna att
vixtskyddsmedlet slipps ut pd marknaden, i det senare fallet
med de begransningar som féljer av villkor som har faststillts
genom beslutet.

Artikel 11

1. Om en medlemsstat har grundade skil att anta att en
produkt som den har godkint eller ir skyldig att godkinna
enligt artikel 10 utgor en risk f6r manniskors eller djurs hilsa
eller f6r miljon, far den dllfilligt begrinsa eller férbjuda
anvindningen eller {6rsiljningen av den produkten inom sitt
territorium. Medlemsstaten skall omedelbart underritta
kommissionen och 6vriga medlemsstater om sidana dtgirder
samt ange skilen for sitt beslut.

2. Beslut i frigan skall fattas inom tre manader i enlighet
med forfarandet 1 arukel 19.

Informationsutbyte

Artikel 12

1. Senast en ménad efter utgdngen av varje kvartal skall
medlemsstaterna skriftligen underritta 6vriga medlemsstater
och kommissionen om vixtskyddsmedel som har godkints
eller vilkas godkiannande har 3terkallats i enlighet med
bestimmelserna 1 detta direktiv, med angivande av minst
téljande uppgifter:

— Namn eller firmanamn for innehavaren av godkinnandet.
— Vixtskyddsmedlets handelsnamn.
— Typ av preparat.

— Namn och mingd f6r varje verksamt imne som medlet
innehaller.

— Anvindningsomride eller anvindningsomriden for
produkten.

— Provisoriskt faststillda maximala resthalter, om sidana
inte redan har faststallts genom gemenskapsregler.

— Skillen for aterkallande av ett godkinnande, i tillimpliga

fall.

— Den dokumentation som krivs for att utvirdera de
provisoriskt faststallda maximala resthalterna.
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2. Varje medlemsstat skall irligen utarbeta en forteckning
éver de vixtskyddsmedel som ir godkinda att anvindas
inom dess territorium och skall sinda denna forteckning till
de &vriga medlemsstaterna och till kommissionen.

For att underlitta tillimpningen av punkt 1 och 2 skall ett
enhetligt informationssystem beslutas enligt forfarandet i
artikel 21.

Uppgiftslimnande, skydd fér uppgifter och sekretess

Artikel 13

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 10 skall
medlemsstaterna kriva att den som anséker om godkinnande
for ett vixtskyddsmedel till ansokan skall bifoga

a) en dokumentation som med hinsyn till aketuell
vetenskaplig och teknisk kunskap uppfyller kraven 1
bilaga 3, och

b) for varje verksamt amne som ingir i vixtskyddsmedlet,
en dokumentation som med hansyn till aktuell
vetenskaplig och teknisk kunskap uppfyller kraven 1
bilaga 2.

2. Som ett undantag frin punkt 1 och utan att det
paverkar tillimpningen av bestimmelserna 1 punkt 3 och 4
skall de som ansdker inte avkravas uppgifterna enligt punkt 1
b, forutom de som identifierar det verksamma imnet, om det
verksamma imnet dels redan finns fortecknat 1 bilaga 1 —
varvid villkoren f6r upptagande i bilagan skall beaktas — och
dels inte pi ett avgorande sitt skiljer sig i friga om
renhetsgrad och arten av fororeningar frin den sam-
mansittning som har angetts i den dokumentation som
3tfoljde den ursprungliga ansokan.

3. Vid handliggning av irenden om godkinnande fir
medlemsstaterna inte anvinda uppgifter som avses 1 bilaga 2
pa ett sitt som gynnar andra sokande

a) om inte sokanden har avtalat med den ursprungliga
sokanden att uppgifterna fir anvindas,

b) under tio ar frin det forsta upptagandet i bilaga 1, om det
verksamma imnet inte fanns pi marknaden tv4 dr efter
dagen fér anmailan av detta direktiv,

¢} under hégst tio ir frin dagen for beslutet i varje medlems-
stat enligt gallande nationella bestimmelser, om det
verksamma imnet fanns pd marknaden tv4 ir efter dagen
for anmilan av detta direktiv, och

d) under fem 4r frin dagen for ett beslut, sedan sidana
kompletterande uppgifter erhillits vilka behovs for att ta
upp ett verksamt dmne i bilaga 1 for forsta gingen, vilket
beslut avser en andring av villkoren f6r att ta upp ett
verksamt imne i bilaga 1 eller att amnet skall std kvar i

bilagan. Om femirsperioden l6per ut fore en period som
avses 13 b och 3 c skall femarsperioden férlingas, si att
den léper ut samma dag som de perioderna.

4. Vid handliggning av irenden om godkinnande fir
medlemsstaterna inte anvinda uppgifter som avses i bilaga 3
pa ett satt som gynnar andra sokande

a) om inte s6kanden har avtalat med den ursprungliga
sokanden att uppgifterna fir anvindas,

b) under en tio ir frin det forsta godkinnandet av
vixtskyddsmedlet i nigon medlemsstat, om godkin-
nandet sker efter upptagandet i bilaga 1 av ett verksamt
imne 1 medlet, eller

c) under hogst tio ir efter det férsta godkinnandet av
vixtskyddsmedlet i varje medlemsstat enligt gillande
nationella bestimmelser, om godkinnandet sker fore
upptagandet i bilaga 1 av ett verksamt dmne i produkten.

5. Om en medlemsstat vid granskningen av en ansdkan
om godkannande finner att ett verksamt imne som ir
upptagetibilaga 1 har tillverkats av nigon annan eller med en
annan tillverkningsprocess in vad som angetts i den
dokumentation som lag till grund for upptagandet 1 bilaga 1,
skall kommissionen underrittas om detta. Medlemsstaten
skall tll kommissionen limna alla uppgifter om det
verksamma amnets identitet och foéroreningar.

6.  Som ett undantag frin punkt 1 fir medlemsstaterna i
friga om verksamma dmnen som redan fanns pd marknaden
tvd 4r efter anmilan av detta direktiv med beaktande av
bestimmelserna i fordraget fortsitta att tillimpa tidigare
nationella bestimmelser om krav pd uppgifter, si linge
amnena inte finns upptagna i bilaga 1.

7. Trots vad som sigs i punkt 1 och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 10 skall, om det verksamma imnet
finns upptaget i bilaga 1, féljande galla:

a) De som ansdker om godkinnande for ett
vaxtskyddsmedel skall innan de utfér férsok med
ryggradsdjur friga den behériga myndigheten i den
medlemsstat till vilken de avser att limna in ansékan

— om godkinnande redan har beviljats fér det
vixtskyddsmedel som ansokan skall avse, och

— om namn och adress {6r den eller de som fitt godkin-
nande.

Till en sédan forfrigan skall bifogas underlag som visar att
den nya sokanden faktiskt avser att anséka om godkin-
nande for egen rikning och att de ovriga uppgifter som
avses i punkt 1 finns tillgingliga.

b) Om den behoriga myndigheten 1 medlemsstaten finner
att sokanden avser att ansoka, skall myndigheten limna
ut namn och adress for den eller de som tidigare fitt
godkidnnande och samtidigt underritta dessa om
sokandens namn och adress.
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Den eller de som tidigare fitt godkinnande och sékanden
skall vidta alla rimliga atgirder f6r att nd en uppgérelse om
informationsutbyte, s att férnyade tester pa ryggradsdjur
kan undvikas.

Om uppgifter begirs for upptagande i bilaga 1 av ett
verksamt dmne som redan fanns pa marknaden tv3 ar efter
anmilan av detta direktiv, skall de behoriga myndigheterna i
medlemsstaten verka for att de som innehar uppgifter
samarbetar vid uppgiftslimnandet, for att pd sd sitt undvika
fornyade tester pd ryggradsdjur.

Om sékanden och de som tidigare fitt godkinnande for
samma produkt trots detta inte kan nd en 6verenskommelse
om samarbete vid uppgiftslimnandet, fir medlemsstaterna i
syfte att férhindra tester pd ryggradsdjur inféra nationella
bestimmelser, som innebar att sokanden och innehavare av
tidigare godkinnanden inom deras territorier ir skyldiga att
dela pi uppgiftslimnandet, samt faststilla forfarandet for
anvindningen av uppgifterna och gora en rimlig avvigning
mellan berérda parters intressen.

Artikel 14

Utan att det pédverkar tillimpningen av ridets direktiv
90/313/EEG av den 7 juni 1990 om fri tillgdng till
miljoinformation(!), skall medlemsstaterna och kommis-
sionen se till att uppgifter om foretagshemligheter som har
limnats av en sokande behandlas som konfidentiella, om det
begirs av den som ansoker om att fi ett verksamt imne
upptaget i bilaga 1 eller ett vixtskyddsmedel godkint, samt
om medlemsstaten eller kommissionen godtar sckandens
skal for sin begiran.

Sekretessen skall inte galla

— namnet pd och innehéllet av det verksamma imnet eller
amnena samt namnet p3 vaxtskyddsmedlet,

— namnet pi andra dmnen vilka betraktas som farliga i
enlighet med direktiv 67/548/EEG och 78/631/EEG,

— fysikalisk-kemiska uppgifter om det verksamma imnet
och vixtskyddsmedlet,

— metoder for att gora det verksamma admnet eller
vaxtskyddsmedlet oskadliga,

— en sammanfattning av resultaten frin tester i syfte att
faststilla imnets eller medlets effektivitet och oskadlighet
for minniskor, djur, vixter och miljén,

— rekommenderade metoder och férsiktighetstgirder for
att minska riskerna vid hantering, férvaring, transport,
brand och andra faror,

(") EGT nr L 158, 23.6.1990 5. 56.

— de analysmetoder som avses 1 artikel 4.1 ¢ och 4.1 d samt
5.1,

— metoder f6r slutligt omhindertagande av medlet och dess
férpackning,

— de saneringsatgirder som skall vidtas vid oavsiktligt spill
eller lickage,

— information om f6rsta hjilpen och medicinsk behandling
som skall ges vid personskador.

Om sokanden senare limnar ut uppgifter som wvarit
sekretessbelagda, skall han underritta den behoriga
myndigheten om detta.

Forpackning och mirkning av viixtskyddsmedel

Artikel 15

Artikel 5.1 i direktiv 78/631/EEG skall gilla for alla
vixtskyddsmedel som inte omfattas av direktiv 78/631/EEG.

Artikel 16

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som krivs for att
sakerstilla att vixiskyddsmedlens forpackningar uppfyller
féljande mirkningskrav.

1. Alla férpackningar skall vara tydligt och outplanligt
markta med:

a) Vixtskyddsmedlets handelsnamn eller beteckning.

b) Namn och adress for den som fitt godkinnandet samt
godkinnandenumret for vixtskyddsmedlet och, i
forekommande fall, namn och adress f6r den som ir
ansvarig for den slutliga forpackningen och
mirkningen eller f6r den slutliga markningen av
vixtskyddsmedlet.

¢) Namn och mingd for varje verksamt dmne, uttryckt
enligt bestimmelserna i artikel 6.2 d 1 direktiv
67/548/EEG.

Namnet skall 6verensstimma med forteckningen i
bilaga 1 till direktiv 67/548/EEG eller, om dmnet inte
finns upptaget dir, med dess ISO-namn. Om det
sistnimnda inte finns skall det verksamma imnet
anges med sin kemiska beteckning i enlighet med
TUPAC-reglerna.

d) Vixtskyddsmedlets nettomingd angiven i tillitna
mattenheter.

e) Preparatets satsnummer eller annat identifieringssitt.

f) De uppgifter som kravs enligt artikel 6 1 direktiv
78/631/EEG, sirskilt de som anges i punkt 2d, 2 g-
21,3 och 4 1 den artikeln, samt information om forsta
hjalpen.
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g) Sarskilda risker for manniskor, djur eller milj6 i form
av standardfraser valda ur bilaga 4.

h) Sikerhetsforeskrifter for skyddet av manniskor, djur
eller miljé 1 form av standardfraser valda ur bilaga 5.

i) Vixtskyddsmedlets  verkan  (t.ex.  insekticid,
tillvixthimmare, ogrismedel etc.).

) Typ av preparat (tex. sprutpulver,
emulsionskoncentrat etc.).

k) Godkanda anvindningsomraden for

vixtskyddsmedlet samt sirskilda  jordbruks-,
vixtskydds- och miljéférhillanden som medfér att
medlet kan anvindas eller inte bor anvindas.

1) Anvisningar om anvindning och dosering, uttryckra i
metriska enheter, for varje anvindningsomride som
omfattas av godkinnandet.

m) I forekommande fall den tid som skall frflyta mellan
anvindningen och

— sadd eller plantering av den gréda som skall skyd-
das,

— s3dd eller plantering av efterfoljande grodor,

— tilltride for minniskor och djur till den

behandlade grédan,
— skord,
— anvindning eller konsumtion.

n) Uppgifter om mdjlig fytotoxicitet, kinslighet hos
vissa sorter samt alla andra direkta eller indirekta
skadliga sidoeffekter pd vixter eller vixtprodukter,
samt uppgifter om den tid som skall forflyta mellan
anvindning och sidd eller plantering av

— grodan i fraga, eller
— efterfoljande grédor.

o) “Lis medféljande anvisningar fére anvindningen”
skall anges om produkten &fdlis av ett
informationsblad som avses i punkt 2.

p) Anvisningar fér  att  slutligt  omhinderta
vixtskyddsmedlet och forpackningen pd ett sikert
satt.

q) Sista anvindningsdag nar produkten lagras pi
normalt sitt, om hallbarheten ir mindre 4n tvi ir.

2. Om utrymmet pi forpackningen ir otillrickligt fir
medlemsstaterna tillita att uppgifterna enligt punkt 1
I-n limnas i form av ett separat informationsblad, som
itfoljer varje forpackning. Vid tillimpningen av detta

direktiv skall ett sidant informationsblad anses som en
del av mirkningen.

3. 1 avvaktan pi att harmoniserade regler antas pi
gemenskapsnivd,  skall = medlemsstaterna  med
utgdngspunkt i pd deras territorer gillande regler om
tillhandahillande av vissa vixtskyddsmedel tll vissa
anvindarkategorier foreskriva, att det skall framgi av
markningen om anvindningen av en produkt ir
begrinsad till vissa anvindarkategorier.

4. Genom mirkningen pd ett vixtskyddsmedels
férpackning far inte 1 ndgot fall limnas uppgifter av typen
“inte giftig”, “oskadlig” eller liknande. Dock far etiketten
innehdlla upplysningar om att vixtskyddsmedlet fir
anvindas ndr bin eller andra icke-ma3larter ir aktiva eller
nir grodor eller ogris blommar eller andra liknande
formuleringar anvandas i syfte att skydda bin eller andra
icke-mélarter, om godkinnandet uttryckligen giller
anvindning under sisongen fér bin eller andra angivna
organismer och innebir minimala risker for dessa.

5. Medlemsstaterna far kriva att vixtskyddsmedel som
slipps ut pd marknaden inom deras territorier mirks pa
deras eget eller egna sprik och att de skall erhilla prover,
modeller eller férslag till de forpackningar, mirkningar
och broschyrer som avses i denna artikel.

Med avvikelse frin punkt 1 g och 1 h fir medlemsstaterna
kriva att forpackningen tydligt och outplinligt mirks
med ytterligare fraser, om sidana anses nédvandiga for att
skydda manniskor, djur och miljo; de skall i s3 fall genast
meddela de 6vriga medlemsstaterna ochkommissionen
om varje avvikelse som har beslutats och ange til-
liggsfrasen eller -fraserna samt skilen for de krav som
stallts.

I enlighet med forfarandet i artikel 19 skall det beslutas
om tilliggsfrasen eller -fraserna ir berittigade, och bilaga
4 och 5 dirfor skall indras, eller om berérda medlems-
stater inte lingre far kriva att sidana fraser anvinds. En
medlemsstat skall ha ritc act behilla sitt krav tills ett
beslut har fattats.

Kontrollitgirder

Artikel 17

Medlemsstaterna skall vidta de atgirder som ir nédvindiga
for att se till att vixtskyddsmedel som har slippts ut pa
marknaden och dessas anvindning kontrolleras officiellt for
att faststilla att de uppfyller kraven i detta direktiv, sirskilt de
krav som giller godkinnandet och uppgifterna pa etiketten.

Fore den 1 augusti varje ir skall medlemsstaterna rapportera
till vriga medlemsstater och till kommissionen om resultatet
av de tillsynsatgarder som har vidtagits under det foregiende
aret.
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Artikel 18
1. P4 forslag frin kommissionen skall ridet med

kvalificerad majoritet besluta om de “enhetliga principer”
som avses 1 bilaga 6.

2. Nodvindiga indringar i bilaga 2—6 skall beslutas enligt
forfarandet i artikel 19 med beaktande av aktuell vetenskaplig
och teknisk kunskap.

Artikel 19

Nir det forfarande som faststills 1 denna artikel skall til-
limpas, skall ordféranden utan drojsmal hinskjuta arendet
till Stindiga kommittén for vaxtskydd, inrittad genom
beslutet 76/894/EEG(!), nedan benimnd “kommittén”,
antingen pa eget initiativ eller pd begiran av en medlemsstat.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till dtgirder. Kommittén skall ytera sig 6ver forslaget
inom den tid som ordféranden bestimmer med hénsyn till
hur bridskande frigan ir. Kommittén skall fatta sitt beslut
med den majoritet som faststills i artikel 148.2 i fordraget.
Rosterna frin medlemsstaternas foretridare 1 kommittén
skall vigas pi det sitt som foreskrivs i den artikeln.
Ordféranden fir inte rosta.

Kommissionen skall sjilv anta férslaget om det har tillstyrkts
av kommirtén,

Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget
yttrande avges, skall kommissionen utan dréjsmal foresla
ridet vilka tgirder som skall vidtas. Ridet skall fatta sitt
beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat ndgot beslut inom tre manader fran
det att forslaget har mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna atgarderna skall vidtas.

Artikel 20

Nir det forfarande som faststills 1 denna artikel skall ull-
limpas, skall ordféranden hinskjuta drendet till kommittén,
antingen pi eget initiativ eller pd begiran av en medlemsstat.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till atgirder. Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget
inom den tid som ordféranden bestimmer med hinsyn till
hur bradskande fragan ar. Kommittén skall fatta sitt beslut
med den majoritet som faststills 1 artikel 148.2 i férdraget.
Rosterna fran medlemsstaternas foretridare 1 kommittén
skall vigas pd det sitt som foreskrivs i den artikeln.
Ordféranden fir inte rosta.

Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det har tillstyrkes
av kommittén.

(') EGT nr L 340, 9.12.1976, s. 25.

Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget
yttrande avges, skall kommissionen utan dréjsmal foresla
ridet vilka dtgirder som skall vidtas. Ridet skall fatta sitt
beslut med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nigot beslut inom 15 dagar frin det
att forslaget mottagits skall kommissionen sjilv besluta att de
foreslagna tgiarderna skall vidtas.

Artikel 21

Nir det forfarande som faststills 1 denna artikel skall till-
limpas, skall ordféranden hinskjuta drendet till kommittén,
antingen pd eget initiativ eller pd begiran av en medlemsstat.

Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén ett
forslag till atgarder. Kommittén skall yttra sig over férslaget
inom den tid som ordféranden bestimmer med hinsyn till
hur bradskande frigan ir, vid behov efter omrostning.

Yttrandet skall framgd av protokollet; dessutom skall varje
medlemsstat ha ritt att f3 sin mening tagen till protokollet.

Kommissionen skall ta storsta méjliga hansyn till kommit-
téns yttrande. Den skall underritta kommittén om det sitt pa
vilket yttrandet har beaktats.

Forskning och utveckling

Artikel 22

1. Medlemsstaterna skall foreskriva att sidana experiment
eller tester f6r forsknings- eller utvecklingsindamal vilka
medf0r att ett vixtskyddsmedel som inte ir godkint slipps ut
1 miljon endast fir utforas om forsoket har godkints och sker
under kontrollerade forhallanden samt avser begrinsade
kvantiteter och omriden.

2. Personen i friga skall en viss tid innan férsoket
paborjas, vilken tid bestims av medlemsstaten, inlimna en
ansokan till den behdriga myndigheten i den medlemsstat
inom vars territorium ett experiment eller test skall aga rum.
Med ansékan skall f6lja en dokumentation som innehéller
alla tllgangliga uppgifter for att beddma mojliga effekter pa
minniskors och djurs hilsa eller méjlig inverkan pa miljon.

Om de experiment eller tester som avses 1 punkt 1 kan mis-
stankas medféra skadliga effekter pd minniskors eller djurs
hélsa eller en oacceptabel skadlig inverkan p3 miljén, fir den
berorda medlemsstaten antingen forbjuda dem eller férena
godkinnandet med villkor som anses nddvindiga for att
forhindra sidana foljder.

3. Punkt 2 skall inte gilla om medlemsstaten har beviljat
personen 1 friga ritten att genomfdra vissa experiment och
tester och faststillt de villkor som skall gilla for
genomforandet av dessa.
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4.  Gemensamma villkor for tillimpningen av denna
artikel, sirskilt de maximala kvantiteter pesticider som far
slippas ut under experiment enligt punkt 1 och de uppgifter
som minst skall krivas enligt punkt 2, skall antas enligt
forfarandet 1 artikel 19.

5. Denna artikel skall inte gilla f6r experiment eller tester
som omfattas av del B 1 direktiv 90/220/EEG.

Genomférande av direktivet

Artikel 23

1.  Medlemsstaterna skall senast tvd ar efter dagen for
anmilan av detta direktiv sitta 1 kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nodvandiga for att f6lja direktivet. De
skall genast underratta kommissionen om detta. De enhetliga
principerna skall antas ett dr efter dagen fér anmalan.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller tf6ljas av en

sadan hanvisning nir de offentliggdrs. Nirmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfarda.

2. Trots vad som sigs i punkt 1 behdver medlemsstaterna
inte sitta i kraft de lagar och andra férfattningar som krivs
for att genomféra andra strecksatsen i artikel 10.1 férran
senast ett ir efter det att de enhetliga principerna har antagits,
och dé endast med avseende pa de krav enligt artikel 4.1 b—e
som omfattas av de silunda antagna enhetliga principerna.

Artikel 24

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 15 juli 1991.
P4 rddets vignar

P. BUKMAN
Ordforande
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BILAGA 1

VERKSAMMA AMNEN SOM FAR INGA I VAXTSKYDDSMEDEL

BILAGA 2

DOKUMENTATIONSKRAV FOR ATT ETT VERKSAMT AMNE
SKALL TAS UPPIBILAGA 1

INLEDNING

Dokumentationen skall omfatta

— uppgifter som ir nddvindiga for att bedéma de omedelbara eller fordréjda férutsebara risker som imnet kan
medféra f6r minniskor och miljon, och som innehéller dtminstone de uppgifter och resultatet av de studier som
avses nedan, samt en detaljerad och fullstindig beskrivning av de studier som genomforts och de metoder som
har anvints, eller en litteraturhinvisning till dessa,

— forslag till imnets klassificering och mirkning 1 enlighet med direktiv 67/548/EEG.

Vissa uppgifter kan dock utelimnas, om de inte ir nédvindiga till {6ljd av imnets beskaffenhet eller dess tinkta
anvindning. I sidana fall, eller om det inte ar vetenskapligt nédvindigt eller tekniskt méjligt att limna uppgifterna,
skall godtagbara skil for detta limnas i enlighet med artikel 6.

Tester skall genomforas med de metoder som beskrivs 1 bilaga 5 till direktiv 79/831/EEG eller, om en metod ir
olimplig eller inte beskriven, skall skilen anges f6r den metod som anvinds. Tester skall utforas i enlighet med
kraven i direktiv 86/609/EEG och de principer som faststills 1 direktiv 87/18/EEG().

DEL A

Kemiska imnen(?)

1. Det verksamma dmnets identitet

1.1. Sokande (namn, adress etc.)

1.2. Tillverkare (namn, adress, dven tillverkningsanliggningens beligenhet)
1.3. Standardnamn foreslaget eller accepterat av ISO samt synonymer

1.4. Kemiskt namn (enligt IUPAC-nomenklaturen)
1.5. Tillverkarens utvecklingskodnummer

1.6. CAS- och EEG-nummer (om tillgingliga)

1.7. Empirisk formel och strukturformel samt molekylmassa
1.8. Tillverkningsmetod (syntesvag) for det verksamma dmnet
1.9. Det verksamma dmnets renhetsgrad uttrycke 1 g/kg eller g/1

1.10.  Isomerer, fororeningar och tillsatser (t. ex stabilisatorer) med strukturformel och halten uttrycke i g/kg eller
g/1

(") EGT nr L 15, 17.1.1987, 5. 29.
(?) Amne enligt definition i artikel 2.3.
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2. Det verksamma imnets fysiska och kemiska egenskaper
2.1. Smiltpunkt, kokpunkt, relativ densitet(?)
22, Angtryck (i Pa) vid 20 °C, flyktighet (. ex. konstanten enligt Henrys lag)(*)

2.3, Utseende (fysiskt tillstind, farg och lukt samt, om tillimpligt, troskelkoncentrationer f6r Aamnen med
intensiv lukt eller smak i vatten)(?)

24, Absorptionsspektra (UV/VIS, IR, NMR, MS), molar absorption vid relevanta vaglingder()

25. Loslighet 1 vatten samt pH-virdets (5 till 9) och temperaturens inverkan pi 16sligheten(?)

2.6. Léslighet 1 organiska I6sningsmedel samt temperaturens inverkan pa 16sligheten(*)

2.7. Fordelningskoefficienten fr n-oktanol/vatten samt inverkan av pH-virdet (5 till 9) och temperaturen(?)
2.8. Stabilitet i vatten, hydrolyshastighet, fotokemisk nedbrytning, kvantutbyte samt uppgift om

nedbrytningsproduk.ers identitet, dissociationskonstant inklusive pH-virdets (5 till 9) inverkan(*)
2.9. Stabilitet i luft, fotokemisk nedbrytning, uppgift om nedbrytningsprodukters identitet(?)
2.10.  Stabilitet i organiska l6sningsmedel som anvinds i preparat(?)
2.11.  Termisk stabilitet, uppgift om nedbrytningsprodukters identitet
2.12.  Brandfarlighet inklusive sjilvantindlighet och uppgift om forbranningsprodukters identitet
2.13.  Flampunket
2.14.  Ytspinning
2.15.  Explosiva egenskaper
2.16.  Oxiderande egenskaper

2.17.  Reaktionsbenigenhet gentemot férpackningsmaterial

3, Ovriga uppgifter om det verksamma imnet

3.1. Funktion, t. ex. fungicid, herbicid, insekticid, repellerande, tillvixtreglerare

3.2 Verkan pa skadliga organismer, t. ex. kontaktgift, inandningsgift, maggift, fungitoxisk eller fungistatisk etc.,
systematiskt eller inte i vixter.

3.3. Tinkt anvindningsomride, t. ex. oppen mark, drivhus, livsmedels- eller foderférvaring, privata tridgirdar

34. Sirskilda jordbruks-, vixtskydds- eller miljéférhillanden som medfor att det verksamma dmnet fir resp.

inte fir anvindas, nir s3 krivs med hinsyn till testresultaten
3.5. Skadliga organismer som avses bekimpas samt grédor eller produkter som avses skyddas eller behandlas

3.6. Verkningssitt

3.7. Uppgifter om forekomst av eller mojlig utveckling av resistens och limpliga itgirder om detta skulle
intriffa

3.8. Rekommenderade metoder och forsiktighetsatgirder vid hantering, lagring, transport eller brand

3.9. Reaktionsprodukter, f5rbranningsgaser etc. i hindelse av brand.

3.10.  Atgirder vid olyckor

3.10.1.  Augirder fér destruktion eller dekontaminering av det verksamma imnet
3.10.2. Atervinningsméjlighet

3.103. Neutralisationsmojlighet

3.10.4. Kontrollerat utsiapp

3.10.5. Kontrollerad forbrinning

3.10.6. Vattenrening

3.10.7.  Ovrigt

4. Analysmetoder

(1) Dessa uppgifter skall anges for det renade verksamma dmnet med angiven specifikation.
() Dessa uppgifter skall anges for det verksamma immet och det renade verksamma immet med angiven specifikation.
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4.1.

4.2.

4.2.1.
422,
4.2.3.
4.2.4.
4.2.5.

5.1.

5.1.1.
5.1.2.
5.1.3.
5.1.4.
5.1.5.
5.1.6.
5.2.

5.2.1.
522
5.2.3.
5.3.

5.3.1.

5.4.

5.5.
5.5.1.
5.5.2.
5.6.
5.6.1.
5.6.2.
5.7.
5.8.

5.8.2.
5.9.
5.10.

5.10.1.
5.10.2.
5.10.3.
5.10.4.
5.10.5.

Analysmetoder for att bestimma det rena verksamma imnet och, i féorekommande fall, relevanta
nedbrytningsprodukter, isomerer och féroreningar i det verksamma imnet samt tillsatsimnen (t. ex.
stabilisatorer)

Analysmetoder, inklusive utbyte och bestimningsgrins for resthalten i och, 1 férekommande fall, pi:
Behandlade vixter, vixtprodukter, livsmedel, foder

Jord

Vatten (inklusive dricksvatten)

Luft

Djurs och minniskors kroppsvitskor och -vavnader

Toxikologiska och metaboliska studier av det verksamma imnet

Akut toxicitet

Oralt

Genom huden

Inandning

Intraperitonealt

Hud- och i férekommande fall 5gonirritation

Hudsensibilisering

Korttidstoxicitet

Kumulativ oral toxicitet (28-dagarsstudie)

Oral tillf6rsel — tva arter, en gnagare (helst ritta) och en icke-gnagare (vanligen 90-dagarsstudie)
Andra tillférselvigar (inandning, genom huden, beroende pa preparat)

Kronisk toxicitet

Kronisk oral toxicitet och cancerogenicitet (ritta samt en annan didggdjursart) — eventuellt andra
administreringsvigar

Mutagenicitet — testbatteri for att f kinnedom om genmutationer, kromosomférindringar och DNA-
storningar

Reproduktionstoxicitet

Studier av teratogenicitet — kanin och annan gnagarart — oralt och eventuellt genom huden
Flergenerationsundersékningar pd diggdjur (minst tva generationer)

Metaboliska studier pa diggdjur

Absorptions-, distributions- och utséndringsstudier — efter savil oral som perkutan tillforsel
Utredning av metaboliska vigar

Studier av neurotoxicitet — i tillampliga fall dven tester av fordr6jd neurotoxicitet hos vuxna hénor
Kompletterande studier

Toxiska effekter av metaboliter frin behandlade vixter, om dessa skiljer sig frin vad som faststilles vid

djurforsék

Mekanistiska studier som behovs for att klargora effekter som rapporterats vid studier av toxicitet
Toxiska effekter pd boskap och sillskapsdjur

Medicinska uppgifter

Medicinsk Svervakning av personal vid tillverkningsanliggning

Direkta observationer, t. ex. kliniska fall och forgiftningar

Hilsojournaler, bide frin industri och lantbruk

Observationer av exponering av allminheten och i tillimpliga fall epidemiologiska studier

Forgiftningsdiagnos (bestimning av verksamt dmne, metaboliter), sirskilda tecken pd forgiftning, kliniska
tester
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5.10.6. Observationer av sensibilisering och allergenicitet
5.10.7. Féreslagen behandling: forsta hjalpen, motgift, medicinsk behandling
5.10.8. Prognos om forvintade forgiftningseffekter

5.11.  Sammanfattning av toxicitet fér daggdjur och slutsatser (inklusive “no observable adverse effect level”
(NOAEL), “no observable effect level” (NOEL) och “acceptable daily intake” (ADI)). Samlad utvirdering
av samtliga toxikologiska uppgifter och annan information om det verksamma imnet.

6. Resthalter i eller pi bebandlade produkter, livsmedel och foder
6.1. Identifiering av nedbrytnings- och reaktionsprodukter samt metaboliter i behandlade vixter eller
produkter
6.2, Beteendet hos rester av det verksamma imnet och dess metaboliter fran tidpunkten f6r anvindningen till

skord eller uttag av lagrade produkter — upptag och fordelning i och, i férekommande fall, p vixter,
nedbrytnings- och urlakningshastighet bindning till vixtbestindsdelar etc.

6.3. Generell materialbalans f6r det verksamma dmnet. Tillrickliga uppgifter om resthalter fran kontrollerade
forsck for att pdvisa att rester av de foreslagna behandlingarna inte innebar nigon risk for minniskors och
djurs hilsa

6.4. Uppskattning av den potentiella och faktiska exponeringen via kosten och pa andra sitt, t ex uppgifter frin
kontroll av resthalter i distributionskedjan eller uppgifter om exponering via luften, vattnet etc.

6.5. Utfodrings- och metabolismstudier pa kreatursbesittningar (om rester finns i eller p3 grédor eller delar av
grodor som anvinds som foder) for att méjliggéra utvirdering av resterna i animaliska livsmedel

6.6. Verkningar av industriell behandling och/eller tillredning i hushall p4 resternas beskaffenhet och mingd

6.7. Sammanfattning och utvirdering av resternas upptridande pd grundval av uppgifter som limnats enligt
6.1-6.6
7. Ode och upptridande i miljon

7.1. Ode och upptridande i jord
7.1.1.  Nedbrytningshastighet och -vig (till 90 procent nedbrytning), inklusive identifiering av inblandade
processer samt identifiering av metaboliter och nedbrytningsprodukter i minst tre jordtyper under

lampliga forhallanden

7.1.2.  Adsorption och desorption i minst tre jordtyper och, i tillimpliga fall, adsorption och desorption av
metaboliter och nedbrytningsprodukter

7.1.3.  Rorlighet i minst tre jordtyper och, 1 tillimpliga fall, rorlighet f6r metaboliter och nedbrytningsprodukter
7.1.4.  Omfattning av och beskaffenhet hos bundna rester
7.2, Ode och upptridande i vatten och luft

7.2.1.  Nedbrytningstakt och -vig i akvatiska system — biologisk nedbrytning, hydrolys, fotolys (utéver 2.8),
inklusive identifiering av metaboliter och nedbrytningsprodukter

7.2.2.  Adsorption och desorption i vatten (sedimentering) och, 1 tillampliga fall, adsorption och desorption av
metaboliter och nedbrytningsprodukter

7.2.3.  Nedbrytningstakt och -vig i luft (f6r fumiganter och andra flyktiga verksamma imnen) (utdver 2.9)
8. Ekotoxikologiska studier av det verksamma dmnet

8.1. Verkningar pi figlar

8.1.1.  Akut oral toxicitet

8.1.2.  Korttidstoxicitet — atta dagars foderstudie pa minst en art (inte kyckling)

8.1.3.  Verkningar pa reproduktionen

8.2. Verkningar pi akvatiska organismer

8.2.1.  Akut toxicitet for fisk

8.2.2.  Kronisk toxicitet for fisk

8.2.3.  Verkningar pa fiskars reproduktions- och tillvaxttake
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8.2.4.
8.2.5.
8.2.6.
8.2.7.

8.3.

8.3.1.
8.3.2.
8.3.3.
8.3.4.

8.3.5.

10.

11.

1.2
1.3.
1.4.

1.5.
1.6.
1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5,

Bioackumulering i fisk

Akut toxicitet f6r Daphnia magna

Reproduktions- och tillvixttakt for Daphnia magna

Verkningar pi algers tillvixt

Verkningar pd andra organismer utanfér milgruppen

Akut toxicitet for honungsbin och andra nyttiga leddjur (t. ex rovorganismer)
Toxicitet for daggmaskar och andra makroorganismer utanfér milgruppen
Verkningar pd mikroorganismer i jorden utanf6r malgruppen

Verkningar pi andra organismer utanfér malgruppen (flora och fauna) som kan misstinkas utgéra
riskgrupper

Inverkan pa biologiska metoder f6r avloppsrening
Sammanfattning och utvirdering av punkt 7 och 8

Motiverat forslag till klassificering och mérkning av det verksamma imnet i enlighet med rddets direktiv
67/548/EEG

— Farosymbol(er)
— Farobeteckningar
— Riskfraser

— Skyddsfraser

En dokumentation enligt del A i bilaga 3 avseende ett representativt vixtskyddsmedel

DEL B

Mikroorganismer och virus

(denna del giller inte f6r GMO f6r punkter som omfattas av direktiv 90/220/EEG)

Organismens identitet

Sokande (namn, adress etc.)

Tillverkare (namn, adress, inklusive anldggningens beligenhet)
Vedertaget namn eller alternativa och ersatta namn

Taxonomiskt namn och stam for bakterier, protozoer och svampar samt upplysningar om huruvida det
giller en stamvariant eller en mutant stam. For virus: det verksamma imnets taxonomiska beteckning,
serotyp, stam eller mutant

Insamlings- och kulturreferensnummer, om kulturen férvaras
Testforfaranden och kriterier som har anvants f6r identifieringen (t. ex. morfologi, biokemi, serologi)

Sammansittning — mikrobiologisk renhet, art, identitet, egenskaper, halt av orenheter och frimmande
organismer

Organismens biologiska egenskaper

Malorganism. Patogenicitet for eller typ av motsittningsforhillande till virdorganismen, smittsam dos,
overforbarhet samt upplysning om verkningssitt

Historisk redogérelse fér organismen och dess anvindningar. Naturlig férekomst och geografisk
utbredning

Virdspecifikt omride och verkningar pa andra arter 4n den skadliga milorganismen, inklusive de arter som
ir nirmast besliktade med malarten — skall innefatta smittsamhet, patogenicitet och éverférbarhet

Smittbarhet och fysisk stabilitet vid anvindning enligt den foreslagna metoden. Temperaturpiverkan,
verkan av exponering for luft, strilning etc. Bestindighet vid de troliga, miljémassiga anvindningsférhal-
landena

Organismens eventuella nara slaktskap med en vixtpatogen eller en patogen till ett ryggradsdjur eller ett
ryggradsldst djur utanfor milgruppen.
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2.6.

2.7.

3.1.
3.2.

3.3.
3.4.

3.5.
3.6.

3.7.
3.8.
3.9.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.
5.1.1.
5.1.1.1.

5.1.1.2.

5.1.1.3.
5.1.1.4.
5.1.1.5.
5.1.1.6.

5.1.1.7.

5.1.2.1.

5.1.2.2.

5.1.3.1.
5.1.3.2.

5.1.3.3.

Laboratoriepavisad genetisk stabilitet (dvs. mutationshastighet) vid miljéférhillanden enligt den
foreslagna anvindningen

Nirvaro, frinvaro eller produktion av gifter liksom dessas beskaffenhet, identitet, kemiska struktur (om
tillimpligt) och stabilitet

Ytterligare uppgifter om organismen
Funktionsitt, t. ex. fungicid, herbicid, insekticid, repellerande, tillvixthimmande

Verkan pi skadliga organismer, t. ex. kontaktgift, inandningsgift, maggift, fungitoxisk eller fungistatisk etc.,
systemiske eller inte i vaxter

Tankt anvandning, t. ex. dppen mark, drivhus, livsmedels- eller foderforvaring, privata tridgirdar

Sirskilda jordbruks-, vaxtskydds- eller miljéforhillanden som medfér att det verksamma imnet, i ljuset av
testresultaten, fir eller inte fir anvindas

Skadliga organismer som bekdmpas och grodor eller produkter som skyddas eller behandlas

Framstillningsmetod med beskrivning av de tekniker som anvinds for att sikerstilla en jimn
produktkvalitet och av virderingsmetoder for dess standardisering. For mutanter skall detaljerade
uppgifter limnas om deras framstillning och isolering, tillsammans med alla kinda skillnader mellan
mutanten och de vilda forildrastammarna

Metoder for att férhindra sinkt virulens i fréunderlag

Rekommenderade metoder och forsiktighetsitgirder vid hantering, lagring, transport eller brand
Mojlighet att oskadliggéra organismen

Analysmetoder

Metoder for att faststilla identitet och renhet for det frounderlag som anvinds for att producera forsoks-
serier samt erhillna resultat, inklusive uppgifter om variabilitet

Metoder f6r att visa den firdiga produktens mikrobiologiska renhet och att fororeningar har begrinsats till
en godtagbar nivi, erhillna resultat och uppgifter om variabilitet

Metoder for att faststilla att det verksamma dmnet inte ar f6rorenat med minskliga patogener eller andra
diggdjurspatogener, och fér protozoer och svampar iven temperaturverkningarna (35 °C och andra
relevanta temperaturer)

Metoder for att faststilla livskraftiga och icke livskraftiga (t.ex. gifter) resthalter i eller pi behandlade
produkter, livsmedel, fodermedel, djurs och minniskors kroppsvitskor och -vivnader, jord, vatten och luft
nér detta ir relevant

Studier av toxicitet, patogenicitet och smittsambet
Bakterier, svampar, protozoer och mykoplasma
Toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet
Oral enkel dos

Om en enkel dos inte ir tillricklig fr att bedoma patogeniciteten skall en uppsittning tester utforas for att
pavisa forekomsten av mycket giftiga amnen och smittsamhet

Enkel dos genom huden

Enkel inandningsdos

Intraperitoneal enkeldos

Hud- och om nddvindigt 6gonirritation
Hudoverkinslighet

Korttidstoxicitet (90 dagars exponering)

Oral tillférsel

Andra vigar (inandning eller genom huden)
Ovriga studier av toxicitet och/eller patogenicitet samt smittsamhet
Oral kronisk toxicitet och cancerogenicitet
Mutagenicitet — (tester som avses i 5.4 i del A)

Studier av teratogenicitet
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5.1.3.4.
5.1.3.5.

5.1.3.6.
5.1.3.7.
5.1.3.8.

6.1.

6.2.

6.3.
6.4.

7.1.
7.2,

7.3.

8.1.

8.2,

8.3.
8.4.
8.5.

8.6.

Flergenerationsstudier pa diggdjur (minst tva generationer)

Metaboliska studier — absorption, distribution och utséndring hos diggdjur inklusive belysning av
metaboliska vagar

Neurotoxiska studier, i tillimpliga fall dven test av f6rdr6jd neurotoxicitet hos vuxna hénor
Immunotoxicitet, t. ex. allergiframkallande

Patogenicitet och smittsamhet vid immunosuppression

Virus, viroider

Akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet. Uppgifter enligt 5.1.1 samt cellkulturstudier med
renade smittsamma virus och primira cellkulturer av diggdjurs-, fjiderfi- och fiskceller

Korttidstoxicitet
Uppgifter enligt 5.1.2 och smittsamhetstester utforda med bio-assay eller p3 en limplig cellkultur minst sju
dagar efter senaste tillforsel till forsoksdjuren

Ovriga studier av toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet enligt 5.1.3
Giftverkningar pd boskap och sillskapsdjur

Medicinska uppgifter

Medicinsk Svervakning av personal vid tillverkningsanliggningen

Hilsojournaler frin sivil industri som jordbruk

Observationer av allmianhetens exponering samt, om tillimpligt, epidemiologiska uppgifter
Forgiftningsdiagnos, sirskilda tecken pa forgiftning, kliniska tester, om tillimpligt
Observationer av Sverkinslighet/allergiframkallande egenskaper, om tillimpligt
Foreslagen behandling: férsta hjilpen, motgifter, medicinsk behandling, om tillimpligt
Prognos om férgiftningsverkningar, om tillimpligt

Sammanfattning av diggdjurstoxikologi och slutsatser (om tillimpligt iven NOAEL, NOEL och ADI).
Sammanfattande bedomning av samtliga uppgifter om toxikologi, patogenicitet och smittsamhet, samt
smittsamhet och andra uppgifter om det verksamma dmnet

Rester i eller pa behandlade produkter, livsmedel och foder

Identifiering av livskraftiga och icke livskraftiga (t. ex. gifter) resthalter i eller pa behandlade vixter eller
produkter, livskraftiga resthalter genom odling eller bio-assay och icke livskraftiga genom limpliga
metoder

Sannolikheten for férokning av det verksamma dmnet i eller p grodor eller livsmedel, med en rapport om
eventuella verkningar p3 livsmedels kvalitet

Om giftrester aterstir i eller pa en itbar vixtprodukt krivs uppgifter enligt 4.2.1 och 6 1 del A

Sammanfattning och utvirdering av restens beteende mot bakgrund av uppgifter som limnas enligt 6.1 —
6.3

Ode och upptridande i miljon

Utbredning, rérlighet, forokning och persistens i luft, vatten, jord
Uppgifter om tinkbara 6den i niringskedjor

Om gifter produceras krivs uppgifter enligt punkt 7 i del A
Ekotoxikologiska studier

Figlar: akut oral toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet
Fisk: akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet
Giftighet: Daphnia magna (om tillimpligt)

Verkningar pi algvixt

Betydelsefulla parasiter och rovorganismer for milarten: akut toxicitet och/eller patogenicitet och
smittsamhet

Honungsbin: akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet
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8.7.
8.8.

8.9.

8.10.
8.11.

10.

11.

Daggmaskar: akut toxicitet och/eller patogenicitet och smittsamhet

Andra organismer utanfér méilgruppen som kan vara hotade: akut toxicitet och/eller patogenicitet och
smittsamhet

Omfattningen av indirekt kontamination av angrinsande grodor, vilda vixter, jord och vatten utanfér
malgruppen

Verkningar pé annat vaxt- och djurliv

Onm gifter produceras krivs uppgifter enligt del A, punkterna 8.1.2, 8.1.3, 8.2.2, 8.2.3, 8.2.4, 8.2.5, 8.2.6,
8.2.7 och 8.3.3 i tillimpliga fall

Sammanfattning och utvirdering av punkt 7 och 8

Motiverat forslag till klassificering och markning av det verksamma dmnet i enlighet med direktiv
67/548/EEG

— Farosymboler)
— Farobeteckningar
— Riskfraser

— Skyddsfraser

En dokumentation om ett representativt vixtskyddsmedel som avses i del B i bilaga 3.
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BILAGA 3

BESTAMMELSER OM DEN DOKUMENTATION SOM SKALL INLAMNAS FOR GODKANNANDE
AV ETT VAXTSKYDDSMEDEL

INLEDNING

Dokumentationen skall omfatta:

— uppgifter som ir nddvindiga for att bedoma effektivitet och de omedelbara eller f6rdrdjda forutsebara risker
som vixtskyddsmedlet kan medféra f6r manniskor och miljon och som innehéller dtminstone de uppgifter och
resultatet av de studier som avses nedan, samt en detaljerad och fullstindig beskrivning av de studier som
genomfdrts och de metoder som har anvints, eller en litteraturhinvisning till dem,

— forslag till vixtskyddsmedlets klassificering och mirkning i enlighet med tillimpliga gemenskapsdirektiv.

1 individuella fall kan det bli nédvindigt att kriva uppgifter enligt del A i bilaga 2, for enskilda bestindsdelar (t. ex.
16sningsmedel och synergister).

Vissa uppgifter kan dock utelimnas om de inte dr nodvandiga till f51jd av produktens beskaffenhet eller dess tinkta
anvindning. I sidana fall, eller om det inte ir vetenskapligt nédvandigt eller tekniskt mojligt att limna uppgifterna,
skall skal for detta limnas som kan godtas av de behoriga myndigheterna.

Tester skall genomféras med de metoder som beskrivs i bilaga 5 till direktiv 79/831/EEG eller, om en metod ir
olimplig eller inte beskriven, skall skilen anges for den metod som anvinds. Tester skall utforas i enlighet med
kraven i direktiv 86/609/EEG och de principer som faststalls i direktiv 87/18/EEG.

DEL A

Kemiska preparat

1. Vixtskyddsmedlets identitet
1.1. Sokande (namn, adress etc.)
1.2 Tillverkare av preparatet och det/de verksamma imnet/imnena (namn och adresser etc. inklusive

anliggningarnas beligenhet)

1.3. Handelsnamn eller foreslaget handelsnamn samt, i tillimpliga fall, tillverkarens utvecklingskodnummer f6r
preparatet
1.4. Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om preparatets sammansittning (verksamt(-ma)

imne(en), féroreningar, tillsatsimnen, overksamma bestindsdelar etc.)
1.5. Preparatets fysikaliska egenskaper (emulsionskoncentrat, littlosligt pulver, 16sning etc.)
1.6. Bekimpningsmedelstyp (herbicid, insekticid etc.)
2. Vixtskyddsmedlets fysiska, kemiska och tekniska egenskaper
2.1. Utseende (firg och lukrt)
2.2. Explosiva och oxiderande egenskaper
23. Flampunkt och andra uppgifter om brandfarlighet eller sjilvantindlighet
2.4. Surhetsgrad/alkalitet samt cm n6dvindigt pH-virde (1 % i vatten)
2.5. Viskositet, ytspanning
2.6. Relativ densitet

2.7. Lagringsstabilitet — stabilitet och hillbarhet. Inverkan av ljus, temperatur och fuktighet p3i
vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

2.8. Vixtskyddsmedlets tekniska egenskaper
2.8.1.  Fuktbarhet

2.8.2.  Persistent skumbildning
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2.8.3.
2.8.4.
2.8.5.
2.8.6.

2.8.7.
2.8.8.
2.8.9.

2.9.

2.10.

3.1
3.2.

3.3.

3.4,

3.5.
3.6.

3.7.
3.8.
3.9.

3.10.

4.1.
4.2.
4.3.

44,
45.
4.6.
47.

4.7.1.
4.7.2.
4.7.3.
4.7 .4.
4.7.5.

5.1.

5.2.

5.2.1.
5.2.2.

Suspensionsférmiga och suspensionsstabilitet
Vit- och torrsikeningstest
Partikelstorleksfordelning, halt av damm/fint material, partikelhallfasthet, och sprodhet

For granulat: siktningstest samt angivande av partiklarnas viktférdelning, dtminstone f6r partikelstorlekar
storre an 1 mm

Det verksamma imnets halt i eller p3 betespartiklar, granula eller behandlat fro
Emulsionsférméga, reemulsionsférmaga, emulsionsstabilitet
Flytande, rinnings- och dammningsegenskaper

Fysisk och kemisk blandbarhet med andra produkter, inklusive vixtskyddsmedel, som det skall tillitas att
anvindas med

Fuktning, vidhiftning och distribution till malgruppsvixter
Uppgifter om anvindningen
Anvindningsomride, t. ex. 5ppen mark, vixthus, livsmedels- eller foderforvaring, privata tridgirdar

Verkan pa skadliga organismer, t. ex. kontaktgift, inandningsgift eller maggift, fungitoxisk eller fungistatisk
etc., systemisk eller inte i vixter.

Uppgifter om tinkt anvindning, t. ex. skadliga organismer som skall bekimpas och/eller vixter eller
vixtprodukter som skall skyddas

Sirskilda jordbruks-, vixtskydds- och/eller miljéférhillanden som medfér att medlet i ljuset av
testresultaten, fir eller inte fir anvindas

Anvinda mingder

Det verksamma dmnets koncentration i anvinda material (t. ex. i utspitt besprutningsmedel, bete eller

behandlat fro)
Anvindningssitt
Antal anvindningar, anvindningstidpunkter och skyddets varaktighet

Nédvindiga vinteperioder eller andra forhillningsregler for att undvika fytotoxiska verkningar pa
efterfoljande grédor

Forslag till bruksanvisning

Ytterligare uppgifter om véxtskyddsmedlet

Férpackning (typ, material, storlek etc.), de foreslagna f6rpackningsmaterialens limplighet for preparatet
Rengoring av anvind utrustning

Tidsintervaller, nddvindiga vinteperioder eller andra forsiktighetsdtgarder for att skydda minniskor och
djur

Rekommenderade metoder och forsiktighetsitgirder vid hantering, lagring, transport eller brand
Atgirder vid en olycka

Identifiering av f6rbrinningsprodukter som uppstir vid brand

Atgirder fér destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet och dess forpackning
Neutralisationsmojlighet

Kontrollerat utslipp

Kontrollerad férbrinning

Vattenrening

Ovrigt

Analysmetoder

Analysmetoder for att faststilla vixtskyddsmedlets sammansittning

Om detta inte omfattas av del A punkt 4.2 i bilaga 2, analysmetoder, inklusive utbyte och
bestamningsgrans, for resthalter 1 och i férekommande fall pa:

Behandlade vaxter, vixtprodukter, livsmedel, foder

Jord
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5.2.3.  Vatten (inklusive dricksvatten)

5.24. Luft

5.2.5.  Djur och minniskors kroppsvitskor och -vivnader

6. Uppgifter om effektivitet

6.1. Prelimindra dos-effekt-tester

6.2. Filtstudier

6.3. Uppgifter om utveckling eller mojlig utveckling av resistens

6.4. Inverkan pi kvaliteten och i férekommande fall, behandlade vixters avkastning, eller inverkan pi
behandlade vaxtprodukters kvalitet

6.5. Fytotoxicitet for den behandlade vaxten (inklusive olika odlingsformer) eller dess produkter

6.6. Observationer om odnskade eller oavsiktliga sidoeffekter, t. ex. pd nyttiga och andra organismer utanfér
malgruppen, pi efterfdljande grédor, andra vixter eller delar av behandlade vixter som anvinds for
forokningsindamal (t. ex. fron, sticklingar, utlopare)

6.7. Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt 6.1-6.6

7. Toxikologiska studier

7.1, Akut toxicitet

711, Oral

7.1.2.  Genom huden

7.1.3.  Inandning

7.1.4.  Hud- och i forekommande fall gonirritation

7.1.5.  Hudsensibilisering

7.16. 1 forekommande fall, akut dermal toxicitet, hud- och ogonirritation for kombinationer av
vixtskyddsmedel d tillstind soks f6r anvindning i sidana kombinationer

7.2. Anvandarexponering

7.2.1.  Upptag genom huden

7.2.2.  Sannolik anvindarexponering vid arbete pi filt och vid behov kvantitativ analys av anvindarexponeringen

7.2.3.  Tillgingliga toxikologiska uppgifter f6r icke verksamma imnen

8. Resthalter i eller pd behandlade produkter, livsmedel och foder

8.1. Uppgifter frin kontrollerade forsok pa gréodor, livsmedel eller foder for vilka anvindningstillstind nskas,
med angivande av samtliga experimentbetingelser och Gvriga data, inklusive uppgifter om rester av det
verksamma imnet, relevanta metaboliter och andra relevanta bestindsdelar av vixtskyddsmedlet, frin
tidpunkten for anvindningen till skord. Om det giller behandling efter skdrd, skall resternas nedbrytning
under lagring och resthalterna vid uttaget fran lager for forsiljning anges. Det skall finnas uppgifter
tillgingliga om de klimat- och jordbruksférhillanden som kan férvintas i det foreslagna
anvandningsomradet.

8.2. Inverkan av industriell bearbetning och/eller tillredning i hushall pa resternas beskaffenhet och omfattning

8.3. Verkningar pi firg, lukt, smak eller andra kvalitetsaspekter till £6ljd av resthalter i eller pa firska eller
bearbetade produkter

8.4. Uppgifter om resthalter i produkter av animaliskt ursprung till {6ljd av intag av foder eller kontakt med
strd, pa grundval av de uppgifter om rester som avses i 8.1 och de studier av boskap som avses, del A punkt
6.5 1 bilaga 2

8.5. Uppgifter om resthalten i efterfoljande grodor eller grodor i vixtfoljden i vilka resthalter kan fdrekomma

8.6. Féreslagna intervaller fore skord for tinkta anvindningar, eller innehillande- eller lagringsperioder vid
anvindning efter skord

8.7. Foreslagna maximala resthalter och skal varfér dessa nivier anses acceptabla

8.8. Sammanfattning och utvirdering av resternas upptridande pd grundval av de uppgifter som har limnats

enligt 8.1-8.7
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9.1,

9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.2.4.1.

10.2.4.2.

10.2.5.

10.3.

10.3.1.

10.3.2.

10.3.3.

10.3.4.

10.3.5.

10.3.6.

10.3.7.

11.

12.4.

12.5.

Ode och upptridande i miljon

Den limnade informationen skall i fsSrekommande fall omf.tta uppgifter enligt, del A punkt 7 i bilaga 2
samt

Prov avseende spridning och nedbrytning i jord

Prov avseende spridning och nedbrytning i vatten

Prov avseende spridning och nedbrytning i luft

Ekotoxikologiska studier

Verkningar pa figlar

Akut oral toxicitet

Overvakade férsok for att bedéma riskerna for figelarter vid avsedd anvindning
1 f{srekommande fall, undersokning om figlar godtar bete, granula eller behandlat fro
Verkningar p3 akvatiska organismer

Akut toxicitet for fisk

Akut toxicitet f6r Daphnia magna

Sprutningsundersékning (om giftigt for fisk eller andra akvatiska organismer samt persistent i vatten) for
att bedoma riskerna fér akvatiska organismer vid avsedd anvindning

Vid anvindning i/pa ytvatten

Sarstudier for fisk och andra akvatiska organismer

Resthalter 1 fisk av det verksamma imnet samt toxikologiskt relevanta metaboliter

For vissa vaxtskyddsmedel kan krivas studier enligt, del A, punkt 8.2.2-8.2.4, 8.2.6 och 8.2.7 i bilaga 2
Verkningar pi andra organismer utanfor milgruppen

Verkningar p3 andra landlevande ryggradsdjur in figlar

Toxicitet f6r honungsbin

Toxicitet for f6doinsamlande bin vid marHérhillaﬂden

Verkningar p4 andra nyttiga leddjur an bin

Verkningar pd daggmaskar och andra makroorganismer i jorden utanfér mélgruppen som kan skadas
Verkningar pd jordmikroorganismer utanfér malgruppen

Tillgingliga uppgifter frin biologisk primirscreening i sammanfattning

Sammanfattning och utvirdering av punkt 9 och 10

Owvriga uppgifter

Uppgifter om godkinnanden i andra linder

Uppgifter om faststillda maximala resthalter i andra linder

Motiverat forslag till klassificering och mirkning 1 enlighet med direktiv 67/548/EEG och direktiv
78/631/EEG

— Farosymbol(er)

— Farobeteckningar

— Riskfraser

— Skyddsfraser

Forslag till risk- och skyddsfraser i enlighet med artikel 15.1 g och 15.1 h samt f5rslag till etikett

Prov pa foreslagen forpackning
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DEL B
Preparat av mikroorganismer eller virus
(Denna del giller inte GMO f6r punkter som omfattas av direktiv 90/220/EEG)

1. Viixtskyddsmedlets identitet

1.1. Sékande (namn, adress etc.)

1.2. Tillverkare av preparatet och det/de verksamma dmnet(-ena) (namn, adresser etc. inklusive
anliggningarnas beligenhet)

1.3. Handelsnamn eller féreslaget handelsnamn samt, i tillimpliga fall, tillverkarens utvecklingskodnummer for
vixtskyddsmedlet

1.4. Detaljerade kvantitativa och kvalitativa uppgifter om vixtskyddsmedlets sammansittning (verksam(ma)
organism(er), overksamma bestindsdelar, frimmande organismer etc.)

1.5. Vixtskyddsmedlets fysikaliska egenskaper (emulsionskoncentrat, littlosligt pulver etc.)

1.6. Typ av anvindning (insekticid, fungicid etc.)

2. Viixtskyddsmedlets tekniska egenskaper

2.1 Utseende (firg och lukt)

2.2, Lagringsstabilitet — stabilitet och livslingd. Eventuell inverkan p4 biologisk aktivitet av temperatur,
torpackningssitt, forvaring etc.

23. Metoder for att uppna forvarings- och livslingdsstabilitet

24, Preparatets tekniska egenskaper

2.4.1. Fuktbarhet

2.4.2.  Persistent skumbildning

2.4.3. Suspensionsférmiga och suspensionsstabilitet

2.4.4. Vit- och torrsiktningstest

2.4.5. Partikelstorleksfordelning, halt av damm och fina material, partikelhallfasthet och sprodhet

2.4.6. For granulat: siktningstest samt angivande av partiklarnas viktférdelning, stminstone for partikelstorlekar
storre an 1 mm

2.4.7. Halt av det verksamma dmnet i eller p4 betespartiklar, granula eller behandlat fro

2.48. Emulsionsférmiga, reemulsionsférmiga, emulsionsstabilitet

2.4.9. Flytande, rinnings- och dammningsegenskaper

25. Fysisk och kemisk blandbarhet med andra produkter, inklusive vixtskyddsmedel, som det skall tillitas att
anvindas med

2.6. Fuktning, vidhiftning och distribution till mélgruppsvixter

3. Uppgifter om anvindningen

3.1 Anvindningsomride, t. ex. 6ppen mark, vixthus, livsmedels- eller foderférvaring, privata tridgirdar

3.2 Uppgifter om tinkt anvindning, t. ex. skadliga organismer som skall bekimpas och/eller vixter eller
vixtprodukter som skall skyddas

3.3. Anvinda mingder

34. Sirskilda jordbruks-, vixtskydds- och/eller miljoforhillanden som medfér att medlet, i ljuset av
testresultaten, fir eller inte fir anvindas

35. Koncentration av det verksamma dmnet i anvinda material (t. ex. i procent av utspitt besprutningsmedel)

3.6. Anvindningsitt

3.7. Antal anvindningar och anvindningstidpunkter

3.8. Fytopatogenicitet
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3.9.

4.1.
4.2.

4.3.

4.4.
4.5.

4.6.

5.1.
5.2.
5.3.

5.4.

5.5.

6.1.
6.2.
6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

7.1.
7.2.
7.3.
7.4.
7.5.
7.6.

7.7.

8.2.

Forslag till bruksanvisning

Yrterligare uppgifter om preparatet

Férpackning (typ, material, storlek etc.), de foreslagna forpackningsmaterialens limplighet f6r preparatet
Rengoring av anvind utrustning

Tidsintervaller, nddvindiga vanteperioder eller andra forsiktighetsitgirder for att skydda manniskor och
djur

Rekommenderade metoder och férsiktighetsitgirder vid hantering, lagring, transport

Atgirder vid en olycka

Atgirder for destruktion eller dekontaminering av vixtskyddsmedlet och dess férpackning
Analysmetoder

Analysmetoder for att faststilla vaxiskyddsmedlets sammansittning

Metoder for att faststilla resthalten i eller pd behandlade vixter eller i eller p3 vixtprodukter (t. ex. biotest)
Metoder som har anvints for att visa vixtskyddsmedlets biologiska renhet

Metoder som har anvants for att visa att vaxtskyddsmedlet inte innehéller minskliga patogener eller andra
diggdjurspatogener eller, vid behov, honungsbipatogener

Metoder som har anvints for att sikerstilla en enhetlig produke samt provningsmetoder for dess
standardisering

Uppgifter om effektivitet

Preliminira dos-effekt-tester

Filtstudier

Uppgifter om majlig utveckling av resistens

Inverkan pi kvaliteten och, i férekommande fall, avkastningen frin behandlade vixter, eller inverkan p3
behandlade vixtprodukters kvalitet

Fytotoxicitet for den behandlade vixten (dven olika odlingsformer) eller dess produkter

Observationer om oénskade eller oavsiktliga sidoeffekter, t. ex. pd nyttiga och andra organismer utanfor
milgruppen, pi efterfoljande grodor, andra vixter eller delar av behandlade vaxter som anvinds fér
forokningsindamal (t. ex. fron, sticklingar, utlépare)

Sammanfattning och utvirdering av uppgifter enligt 6.1-6.6

Studier av toxicitet och/eller patogenicitet samt infektionsbendgenhbet
Oral enkeldos

Enkeldos genom huden

Inandning

Hud- och i férekommande fall 6gonirritation

Hudsensibilisering

Tillgangliga toxikoiogiska uppgifter for icke verksamma amnen
Anvindarexponering

Upptag genom huden

Sannolik anvindarexponering vid arbete pa filt och vid behov kvantitativ analys av anvindarexponeringen
Resthalter i eller pd behandlade produkter, livsmedel och foder

Uppgifter om det verksamma imnet, inklusive uppgifter frin kontrollerade f5rsék pa grodor, livsmedel
eller foder, for vilka anvindningstillstind séks, med angivande av alla experimentbetingelser och &vriga
data. Data bér finnas tillgingliga fér de olika klimat- och jordbruksférhillanden som kan férekomma i det
foreslagna anvindningsomradet. Det ar ocksa nodvindigt att identifiera livskraftiga och icke livskraftiga
rester i behandlade grodor

Inverkan av industriell bearbetning och/eller beredning i hushill p resternas beskaffenhet och omfattning
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8.3.

8.4.

8.5.
8.6.

8.7.
8.8.

9.1.
10.
10.1.
10.1.1.
10.1.2.
10.1.3.
10.2.
10.2.1.
10.2.2.
10.2.3.
10.2.4.
10.2.5.
10.2.6.
11.

12.
12.1.
12.2.
12.3.

12.4.
12.5.

Verkningar p3 firg, lukt, smak eller andra kvalitetsaspekter till f6ljd av resthalter pi eller i firska eller
bearbetade produkter

Uppgifter om resthalter i produkter av animaliskt ursprung till {6ljd av intag av foder eller kontakt med
strd, 1 tillimpliga fall

Uppgifter om resthalter i efterfoljande grédor eller grodor i vixtfoljden dir rester kan forekomma

Foreslagna tidsintervaller fore skord fér de tinkta anvindningarna, eller innehillande- eller
lagringsperioder vid anvindning efter skord

Foreslagna maximala resthalter samt skil varfor dessa anses acceptabla (for toxiner)
Sammanfattning och utvirdering av resternas upptradande pd grundval av uppgifterna enligt 8.1-8.7
Ode och upptridande i miljon

Om toxiner bildas krivs i tillimpliga fall uppgifter enligt del A punkt 9

Ekotoxikologiska studier

Verkningar pi akvatiska organismer

Fisk

Studier av Daphnia magna och arter som ir nirbesliktade med mailorganismerna

Studier av akvatiska mikroorganismer

Verkningar p3 nyttiga och andra organismer utanfor milgruppen

Verkningar p3 honungsbin, om tillimpligt

Verkningar pd andra nyttiga organismer

Verkningar pa daggmask

Verkningar pé annat djurliv i jorden

Verkningar pi andra organismer utanfér milgruppen som kan skadas

Verkningar p4 jordens mikroflora

Sammanfattning och utvirdering av punkt 9 och 10

Owriga uppgifter

Uppgifter om godkinnanden i andra linder

Uppgifter om faststillda maximala resthalter i andra lander

Motiverat forslag till klassificering och mirkning i enlighet med direktiv 67/548/EEG och 78/631/EEG
— Farosymbol(er)

— Farobeteckningar

— Riskfraser

— Skyddsfraser

Forslag till risk- och skyddsfraser i enlighet med artikel 15.1 g och 15.1 h samt f&rslag till etikett

Prover p4 féreslagen férpackning
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BILAGA 4

RISKFRASER

BILAGA S

SKYDDSFRASER

BILAGA 6

ENHETLIGA PRINCIPER FOR UTVARDERING AV VAXTSKYDDSMEDEL



