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RADETS DIREKTIV
af 15. juli 1991
om markedsforing af plantebeskyttelsesmidler

(91/414/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europaiske
Okonomiske Feallesskab, sarlig artikel 43,

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

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

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

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

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

disse plantebeskyttelsesmidler har ikke udelukkende gunstig indvirk-
ning pa planteproduktionen, og deres anvendelse kan indebere risici
og farer for mennesker, dyr og miljeet, navnlig hvis de markedsfores
uden at vere undersegt og officielt godkendt, og hvis de ikke anvendes
korrekt;

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

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

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

sddanne regler skal skabe sikkerhed for, at plantebeskyttelsesmidler
kun markedsfores eller anvendes, hvis de er officielt godkendt, og at
de anvendes korrekt under hensyntagen til principperne for god plante-
beskyttelsespraksis og for integreret bekaempelse af skadegorere;

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

pd det tidspunkt, hvor plantebeskyttelsesmidler godkendes, er det
nedvendigt at sikre, at de, nir de anvendes korrekt til det pétenkte
formal, er tilstreekkelig virksomme og ikke har uacceptable virkninger
pa planter eller planteprodukter, ikke har uacceptabel skadelig indvirk-
ning pd miljoet i almindelighed og i saerdeleshed ikke har skadelig
virkning pad menneskers og dyrs sundhed eller pa grundvandet;

(") EFT nr. C 89 af 10. 4. 1989, s. 22.
(®» EFT nr. C 72 af 18. 3. 1991, s. 33.
(®) EFT nr. C 56 af 7. 3. 1990, s. 3.



1991L0414 — DA — 01.11.2003 — 010.001 — 4

godkendelsen ber begrenses til plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder bestemte virksomme stoffer, der er fastlagt pa faellesskabsplan
pa grundlag af deres toksikologiske og ekotoksikologiske egenskaber;

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

der ber indfaores en fellesskabsprocedure til vurdering af, om et aktivt
stof kan opferes pad EF-listen, og det ber bestemmes, hvad det af anse-
geren indsendte dossier skal indeholde, for at optagelse tillades;

faellesskabsproceduren ma ikke vare til hinder for, at en medlemsstat i
en begraenset periode pa sit omrdde kan tillade plantebeskyttelses-
midler, der indeholder et aktivt stof, som endnu ikke er opfert pa EF-
listen, sifremt det sikres, at der er indsendt et dossier i overensstem-
melse med fellesskabsreglerne, og at den pagaeldende medlemsstat har
vurderet, at det aktive stof og plantebeskyttelsesmidlerne kan forventes
at opfylde de fzllesskabsbetingelser, der er fastsat med hensyn til dem;

af hensyn til sikkerheden bar stoffer p4 EF-listen gennemgas regelmaes-
sigt for at tage hensyn til den videnskabelige og teknologiske udvikling
og til undersggelser af virkningerne af den konkrete anvendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder de navnte stoffer;

for at savel planteprodukter som plantebeskyttelsesmidler frit kan
omsattes, bar godkendelser, der er givet af en medlemsstat, samt de
prover, der foretages med henblik pad disse godkendelser, anerkendes
af de ovrige medlemsstater, medmindre de landbrugsmeessige, plante-
sundhedsmassige og miljemaessige herunder lokale klimatiske forhold,
der er relevante for anvendelsen af de pageldende produkter, ikke er
sammenlignelige; med dette formal for gje ber der ske en samordning
af forsegs- og kontrolmetoder, der iverksattes af medlemsstaterne i
forbindelse med meddelelse af godkendelse;

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

medlemsstaterne mé dog kunne godkende plantebeskyttelsesmidler, der
ikke er i overensstemmelse med ovenstaende krav, nar det er nedven-
digt pa grund af en uforudsigelig fare, der truer planteproduktionen, og
som ikke kan hindres pd anden vis; en sddan godkendelse ber
behandles af Kommissionen i nert samarbejde med medlemsstaterne
inden for rammerne af Den Stiende Komité for Plantesundhed;

dette direktiv supplerer EF-bestemmelserne vedrerende klassificering,
emballering og etikettering af pesticider; sammen med de sidstnaevnte
bestemmelser giver det en vasentligt forbedret beskyttelse af brugerne
af plantebeskyttelsesmidler og forbrugerne af planter og plantepro-
dukter, samtidig med at det bidrager til miljebeskyttelsen;

det er nedvendigt fortsat at serge for sammenh@ng mellem dette
direktiv og EF-bestemmelserne vedrerende rester af plantebeskyttelses-
midler i landbrugsprodukter og disses frie bevaegelighed i1 Feellesskabet;
dette direktiv supplerer EF-bestemmelserne om maksimumgrenser for
pesticidrester og vil lette vedtagelsen af sddanne granser i Felles-
skabet; sammen med de sidstnevnte bestemmelser giver det en
vasentligt forbedret beskyttelse af forbrugerne af planter og plantepro-
dukter;

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

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

de i dette direktiv fastsatte procedurer med hensyn til en vurdering af
de miljerisici, der er forbundet med plantebeskyttelsesmidler, som inde-
holder eller bestar af genetisk modificerede organismer, svarer i
princippet til dem, der er fastlagt ved Radets direktiv 90/220/EQF af
23. april 1990 om udsztning i miljoet af genetisk modificerede orga-
nismer ('); i det omfang, hvor specifikke krav métte veere nedvendige
i fremtiden for s& vidt angar de oplysninger, der skal gives i henhold
til del B i bilag II og III, ber nerverende direktiv endres;

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

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
Anvendelsesomrade

Artikel 1

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

2. Dette direktiv gelder med forbehold af Rédets direktiv 78/631/
EQF af 26. juni 1978 om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
vedrerende klassificering, emballering og etikettering af farlige praepa-
rater (pesticider) (*), senest endret ved direktiv 84/291/EQF (), og, for
s vidt angar aktive stoffer, med forbehold af bestemmelserne om klas-
sificering, emballering og etikettering i Radets direktiv 67/548/EQF af
27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballe-
ring og etikettering af farlige stoffer (*), senest andret ved direktiv 90/
517/EQF ().

3. Dette direktiv finder anvendelse pa godkendelse af markedsforing
af plantebeskyttelsesmidler, der bestir af eller indeholder genetisk
modificerede organismer, forudsat at tilladelsen til at udsatte dem i
miljeet er givet, efter at der er foretaget en miljorisikovurdering i over-
ensstemmelse med del A, B og D samt de relevante bestemmelser i del
C i direktiv 90/220/EQF.

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

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

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

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

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

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

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

(°) Dette direktiv er meddelt medlemsstaterne den 26. juli 1991.
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4,

Dette direktiv gaelder med forbehold af Radets forordning (EQF)

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

Definitioner

Artikel 2

I dette direktiv forstds ved:

L.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.5.

4.1.
4.2.

Plantebeskyttelsesmidler

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

at beskytte planter eller planteprodukter mod alle skadegerere eller
at forebygge sddanne skadegereres angreb, for sd vidt sddanne
stoffer eller preeparater ikke er defineret i nedenstaende bestem-
melser

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

at bevare planteprodukter, for sd vidt der ikke findes sezrlige
bestemmelser fra Radet eller Kommissionen om konserverings-
midler for sadanne stoffer eller preparater

at gdelegge uenskede planter, eller

at odelegge plantedele, at bremse eller forebygge uonsket vekst af
planter.

Restkoncentrationer af plantebeskyttelsesmidler

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

Stoffer

Kemiske grundstoffer og deres forbindelser, siledes som de fore-
kommer naturligt eller ved industriel fremstilling og indeholdende
alle urenheder, som er en uundgaelig folge af fremstillingspro-
cessen.

Aktive stoffer

Stoffer eller mikroorganismer og vira med generel eller specifik
virkning

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

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

Planter

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

Planteprodukter

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

Skadegorere

Skadegeorere pa planter eller planteprodukter henherende under
dyreriget eller planteriget, ogsa i form af vira, bakterier, myko-
plasma og andre patogener.

(') EFT nr. L 155 af 22. 6. 1988, s. 2.
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9. Dyr

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

10. Markedsforing

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

11. Godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel

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

12. Miljo

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

13. Integreret bekcempelse

Rationel anvendelse af en kombination af biologiske, bioteknolo-
giske, kemiske og dyrkningsmessige eller planteavlsmaessige
metoder, hvorved anvendelsen af kemiske plantebeskyttelsesmidler
begraenses til det absolutte minimum, der er nedvendigt for at
holde skadegerere under et niveau, hvorpd der forirsages ekono-
misk uacceptable skader eller tab.

Almindelige bestemmelser

Artikel 3

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

2. Medlemsstaterne hindrer ikke med den begrundelse, at et plante-
beskyttelsesmiddel ikke er godkendt til anvendelse pa deres omréde,
produktion, oplagring og omsatning af plantebeskyttelsesmidler, der
skal anvendes i en anden medlemsstat, hvis

— plantebeskyttelsesmidlet er godkendt i en anden medlemsstat

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

3. Medlemsstaterne fastsetter, at plantebeskyttelsesmidlerne skal
anvendes efter deres formal. Anvendelse efter formalet indeberer, at
de i overensstemmelse med artikel 4 fastsatte krav pa etiketten
opfyldes, og at principperne for god plantebeskyttelsespraksis samt,
nér det er muligt, for integreret bekaempelse af skadegerere efterleves.

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

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

— der for aktive stoffer, som endnu ikke fandtes pd markedet to ar
efter meddelelsen af nervaerende direktiv, er indsendt et dossier til
medlemsstaterne og Kommissionen i overensstemmelse med artikel
6 med en erkleering om, at det virksomme stof er bestemt til anven-
delse som omhandlet i artikel 2, nr. 1; betingelsen i dette led gaelder
ikke for aktive stoffer, der er bestemt til anvendelse som omhandlet
i artikel 22.
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Meddelelse, kontrol og tilbagekaldelse af godkendelse af plantebe-
skyttelsesmidler

Artikel 4

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

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

b) er fastslaet pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og
tekniske viden og pavist ud fra en vurdering af det i bilag III
omhandlede dossier, at de ved anvendelse 1 overensstemmelse med
artikel 3, stk. 3, og under hensyntagen til alle normale forhold, hvor-
under de vil kunne anvendes, samt folgerne af denne anvendelse

i) er tilstrekkelig effektive

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

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

iv) ikke har nogen direkte eller indirekte skadelig virkning pa
menneskers eller dyrs sundhed (f.eks. gennem drikkevand, fede-
varer eller foder) eller pd grundvandet

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

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

— deres indvirkning pa arter uden for mélgruppen

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

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

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

f) den péagaldende medlemsstat for de landbrugsprodukter, der er
omfattet af godkendelsen, midlertidigt har fastsat maksimalvaerdier
for restkoncentrationer, og meddelt dem til Kommissionen i henhold
til artikel 12; Kommissionen underseger inden tre méneder efter
ovennavnte meddelelse, om de af medlemsstaten fastsatte maksi-
malverdier er acceptable og fastlegger efter fremgangsméaden i
artikel 19 midlertidige maksimalvaerdier pd EF-niveau, som skal
vere gyldige indtil vedtagelsen af de tilsvarende maksimalvardier
efter fremgangsméaden i artikel 1, stk. 1, andet afsnit, i Rédets
direktiv 90/642/EQF (), og i artikel 11 i Rédets direktiv 86/362/
EQF (%), senest @ndret ved direktiv 88/298/EQF (°).

Der gelder navnlig felgende:

1) medlemsstaterne ma ikke forbyde eller hindre indferelse pa deres
omrade af produkter, der indeholder pesticidrester, hvis restind-
holdet ikke overstiger de midlertidige maksimalverdier, der er
fastsat i henhold til ferste afsnit

ii) medlemsstaterne skal sikre, at betingelserne for godkendelse
anvendes pa en sadan made, at de midlertidige maksimalveardier
ikke overskrides.

(") EFT nr. L 350 af 14. 12. 1990, s. 71.
(®» EFT nr. L 221 af 7. 8. 1986, s. 37.
(®) EFT nr. L 126 af 20. 5. 1988, s. 53.
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2. Godkendelsen skal nermere angive kravene vedrerende markeds-
foring og anvendelse, og i det mindste dem der skal sikre overholdelse
af stk. 1, litra b).

3. Medlemsstaterne drager omsorg for, at opfyldelsen af de i stk. 1,
litra b) til f), omhandlede krav fastslds ved officielle eller officielt aner-
kendte prover og analyser udfert under landbrugsmassige,
plantesundhedsmassige og miljemaessige forhold, der er relevante for
anvendelsen af det pageldende plantebeskyttelsesmiddel, og som er
reprasentative for de forhold, der hersker dér, hvor det er hensigten at
anvende midlet inden for deres omrade.

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

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

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

a) at kravene for at opna godkendelse ikke opfyldes eller ikke langere
opfyldes

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

eller @ndres, hvis det viser sig

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

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

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

Optagelse af aktive stoffer i bilag I

Artikel 5

1.  Pa grundlag af den foreliggende tekniske og videnskabelige viden
optages et virksomt stof i bilag I for en begyndelsesperiode pé ikke

(") EFT nr. L 33 af 8. 2. 1979, s. 36.
() EFT nr. L 296 af 27. 10. 1990, s. 63.
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over ti ar, hvis det kan forventes, at et plantebeskyttelsesmiddel, der
indeholder det aktive stof, opfylder folgende betingelser:

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

b) anvendelsen heraf i overensstemmelse med god plantebeskyttelses-
praksis mé& hverken have nogen skadelige virkninger pa
menneskers eller dyrs sundhed eller nogen uacceptabel indvirkning
pé miljeet, som fastsat i artikel 4, stk. 1, litra b), nr. iv) og v).

2. Med henblik pd optagelse af et aktivt stof i bilag I tages der
ganske sarligt hensyn til felgende:

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

b) om nedvendigt et acceptabelt niveau for brugerens eksposition

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

3. Et aktivt stof, der endnu ikke var markedsfert to ar efter medde-
lelsen af dette direktiv, anses for at opfylde kravene for
forstegangsoptagelse, nar mindst én preparat indeholdende det pagael-
dende aktive stof har vist sig at opfylde kravene.

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

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

— begransninger som folge af vurderingen af de i artikel 6 omhand-
lede oplysninger under hensyntagen til de landbrugsmessige,
plantesundhedsmassige og miljemassige, herunder ogsd klimatiske
forhold, der er taget i betragtning

— preaparattype
— anvendelsesomrade.

5. Optagelse af et stof i bilag I kan efter anmodning fornyes en eller
flere gange for perioder, der under ingen omstendigheder mé overstige
ti ar, idet dog en sadan optagelse til enhver tid kan tages op til revision,
hvis der er tegn pa, at de i stk. 1 og 2 omhandlede kriterier ikke
leengere opfyldes. Der skal indremmes forlengelse for det tidsrum,
som skal bruges til revisionen, hvis der ansgges herom; ansegningen
skal indgives tilstreekkeligt tidligt og under alle omstendigheder mindst
to ar inden optagelsesperiodens udleb; der skal indremmes forlengelse
for det tidsrum, der er nedvendigt for at foretage en P C1 ny
vurdering < og for at tilvejebringe de oplysninger, der kreves efter
artikel 6, stk. 4.

Artikel 6

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

Ifolge denne fremgangsméde treffes der ligeledes afgarelse om

— de eventuelle betingelser i forbindelse med denne optagelse
— de @ndringer, der om nedvendigt skal foretages i bilag I

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

2. Nar en medlemsstat modtager en ansegning med henblik pé opta-
gelse af et aktivt stof i bilag I, skal den uden unedig forsinkelse pase,
at ansegeren tilsender de ovrige medlemsstater og Kommissionen et
dossier, der formodes at opfylde kravene i bilag II, samt et dossier i
overensstemmelse med bilag III vedrerende mindst ét preparat indehol-
dende det pageldende aktive stof. Kommissionen forelaegger Den
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Staende Komité for Plantesundhed, jf. artikel 19, dossieret til behand-
ling.

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

4.  Huvis det fremgér af vurderingen af det i stk. 2 navnte dossier, at
supplerende oplysninger er nedvendige, kan Kommissionen anmode
anseggeren om at foreleegge disse oplysninger. Ansegeren eller hans
befuldmagtigede reprasentant kan af Kommissionen opfordres til at
forelaegge den sine bemerkninger, iser nar det overvejes at traffe en
ugunstig afgerelse.

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

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

Oplysninger om eventuelle skadelige virkninger

Artikel 7

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

Overgangsbestemmelser og undtagelser

Artikel 8

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

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

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

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

Efter den i artikel 6, stk. 3, omhandlede evaluering af dossieret kan det
efter fremgangsmaden i artikel 19 besluttes, at det aktive stof ikke
opfylder de i artikel 5, stk. 1, fastsatte krav. Medlemsstaterne fore-
skriver i sa fald, at godkendelsen skal treekkes tilbage.
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Uanset artikel 6 kan der, hvis der ved udlebet af trearsfristen ikke er
truffet afgerelse om optagelse af et aktivt stof i bilag I, efter frem-
gangsmaden 1 artikel 19 fastsettes en yderligere frist med henblik pa
en fuldstendig behandling af dossieret og eventuel tilvejebringelse af
supplerende oplysninger i henhold til artikel 6, stk. 3 og 4.

Artikel 4, stk. 2, 3, 5 og 6, finder anvendelse pad de godkendelser, der
gives 1 medfer af nerverende stykke, dog med forbehold af de forud-
gdende afsnit i dette stykke.

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

Efter vedtagelsen af nerverende direktiv skal Kommissionen
pabegynde et arbejdsprogram for gradvis undersogelse af disse aktive
stoffer inden for den tolvérs periode, der er nevnt i forste afsnit. Det
kan 1 programmet indgd, at interesserede parter skal forelegge
Kommissionen og medlemsstaterne alle relevante oplysninger inden
for en i programmet fastsat frist. Alle de bestemmelser, der er nedven-
dige for programmets iverksettelse, fastsettes i en forordning, som
vedtages efter fremgangsméden i artikel 19.

Kommissionen foreleegger ti ar efter datoen for meddelelsen af dette
direktiv Europa-Parlamentet og Radet en rapport om de fremskridt,
der er gjort med hensyn til programmet. Der kan pa grundlag af rappor-
tens konklusioner efter fremgangsmaden i artikel 19 treffes afgerelse
om, hvorvidt der for visse stoffer skal ske en forleengelse af den i forste
afsnit nevnte tolvarsperiode i et nermere fastsat tidsrum.

I lgbet af den i forste afsnit neevnte tolvarsperiode kan der efter under-
sogelse 1 den i artikel 19 nevnte komité efter fremgangsméden i
samme artikel treffes afgorelse om, at det aktive stof kan optages i
bilag I, og om betingelserne derfor, eller der kan i tilfelde, hvor
kravene i artikel 5 ikke er opfyldt, eller de krevede oplysninger og
data ikke er blevet forelagt inden for den fastsatte frist, treeffes afge-
relse om, at det pagzldende aktive stof ikke skal optages i bilag I.
Medlemsstaterne foreskriver, at relevante godkendelser skal gives,
treekkes tilbage eller eventuelt @ndres inden for en narmere fastsat
frist.

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

4.  Uanset artikel 4 kan en medlemsstat for en periode pa indtil 120
dage under ganske serlige omstendigheder tillade markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler, der ikke opfylder betingelserne i artikel 4,
med henblik pa en begrenset, kontrolleret anvendelse, hvis det skennes
nedvendigt pd grund af en uforudsigelig fare, som truer planteprodukti-
onen, og som ikke kan hindres pa anden vis. I sa tilfelde giver den
pageldende medlemsstat straks de ovrige medlemsstater og Kommis-
sionen meddelelse herom. Det besluttes straks efter fremgangsmaden i
artikel 19, om og i sa fald pa hvilke betingelser de af medlemsstaten
trufne foranstaltninger kan videreferes i en nermere fastsat periode,
gentages eller ophaves.

Ansogning om godkendelse

Artikel 9

1. Ansegning om godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel skal
indgives til de kompetente myndigheder i hver medlemsstat, hvor plan-
tebeskyttelsesmidlet patenkes markedsfort, af eller pd vegne af den
person, der har ansvaret for den forste markedsfering i en medlemsstat.
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Offentlige eller videnskabelige institutter, som har med landbrug at
gore, faglige landbrugsorganisationer og erhvervsmassige brugere kan
anmode om, at et plantebeskyttelsesmiddel, der allerede er godkendt i
medlemsstaten, ogsa kan anvendes til andre formal end de af godken-
delsen omfattede.

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

— anseggeren har forelagt dokumentation og oplysninger til statte for
en udvidelse af anvendelsesomradet

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

— den enskede anvendelse er af mindre betydning

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

2. Ansegeren skal have fast forretningssted i Fallesskabet.

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

4.  Medlemsstaterne skal behandle enhver ansegning om godken-
delse, de far indgivet, og traeffe beslutning inden for en rimelig frist,
for si vidt de rader over de fornedne videnskabelige og tekniske struk-
turer.

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

Gensidig anerkendelse af godkendelser

Artikel 10

1.  Rettes der af ansggeren en anmodning derom, som af den pageel-
dende er bilagt dokumentation for den sammenlignelighed, der geres
geldende, skal den medlemsstat, der modtager en ansegning om
godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, som allerede er godkendt i
en anden medlemsstat

— afstd fra at kreeve gentagelse af prever og analyser, der allerede er
udfert i forbindelse med godkendelsen af midlet i den anden
medlemsstat, for sd vidt de landbrugsmaessige, plantesundhedsmees-
sige og miljemassige, herunder klimatiske forhold, der er relevante
for anvendelsen af midlet, og folgerne af denne anvendelse er
sammenlignelige 1 de padgaeldende regioner

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

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

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

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

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de tilfzlde, hvor
de har kraevet gentagelse af en prove, samt om de tilfelde, hvor de har
afsldet at godkende et plantebeskyttelsesmiddel, der allerede var
godkendt i en medlemsstat, og i forbindelse med hvilket ansggeren
gjorde gzldende, at de for anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet
relevante landbrugsmaessige, plantesundhedsmassige og miljemaessige,
herunder klimatiske forhold i de bererte omrader i den medlemsstat,
hvor preven blev udfert, eller for hvilken godkendelsen blev givet,
samt folgerne af denne anvendelse er sammenlignelige med forholdene
pd deres eget omrade. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen,
hvorfor preven kreeves gentaget eller godkendelsen afslés.

3. Med forbehold af artikel 23 gelder det, at hvis en medlemsstat
afslar at anerkende sammenligneligheden og godkende prever og
analyser eller afslar at godkende markedsfering af plantebeskyttelses-
midlet i de berorte dele af dens omrdde, treeffes der efter
fremgangsmaden i artikel 19 afgerelse om, hvorvidt der foreligger
sammenlignelighed, og hvis ikke, hvilke anvendelsesbetingelser der
kan ophave betydningen af den manglende sammenlignelighed for s
vidt angar landbrugs-, plantesundheds- og miljemassige forhold, her-
under klimaforhold. Ved denne fremgangsmade tages der bl.a. hensyn
til alvorlige tilfeelde af okologisk sarbarhed, der matte forekomme i
visse regioner eller omrader i Feallesskabet, og som derfor eventuelt
kraeever sarlige beskyttelsesforanstaltninger. Medlemsstaten skal straks
godkende proverne og analyserne eller godkende, at plantebeskyttelses-
midlet markedsfores, idet de i ovennavnte afgerelse fastlagte
betingelser dog i sidstnevnte tilfeelde, hvor det er relevant, skal over-
holdes.

Artikel 11

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

2.  Der treffes afgerelse i sagen inden tre méneder efter frem-
gangsmaden i artikel 19.

Udveksling af oplysninger

Artikel 12

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

— navn eller firmanavn pa godkendelsens indehaver
— plantebeskyttelsesmidlets handelsnavn
— praparattype
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— navn pa hvert aktivt stof i midlet med angivelse af, hvor stort
indholdet heraf er

— patenkt anvendelse

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

— nar det er relevant, arsagerne til tilbagetraekning af en godkendelse

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

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

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

Krav om oplysninger, databeskyttelse og fortrolighed

Artikel 13

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

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

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

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

3. Medlemsstaterne ma ikke, nir de tager stilling til en ansegning
om godkendelse, legge de i bilag II omhandlede oplysninger til grund
til fordel for en anden anseger

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

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

C

~

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

d

~

i en periode pd fem ar fra den dag, hvor man har truffet afgerelse
efter at have modtaget de yderligere oplysninger, som har veret
nedvendige for forste optagelse i bilag I eller for at kunne endre
betingelserne for optagelsen af et aktivt stof i bilag I eller for dets
fortsatte optagelse deri; hvis perioden pd fem ar udleber for den i
stk. 3, litra b), eller den i stk. 3, litra c), omhandlede periode,
forleenges perioden pé fem ar dog saledes, at den udleber samtidig
med den i stk. 3, litra b), eller den i stk. 3, litra c), omhandlede
periode.

4.  Medlemsstaterne mé ikke, ndr de tager stilling til en ansegning
om godkendelse, leegge de i bilag III omhandlede oplysninger til grund
til fordel for en anden anseger:

a) medmindre sidstnaevnte anseger har aftalt med den ferste anseger, at
disse oplysninger ma anvendes, eller
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b) i en periode pa ti ar regnet fra den forste godkendelse af et plantebe-
skyttelsesmiddel i en medlemsstat, hvis godkendelsen folger efter
optagelsen i bilag I af et aktivt stof i midlet, eller

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Indehaveren eller indehaverne af tidligere godkendelser og ansggeren
skal treffe alle rimelige foranstaltninger for at né til enighed om at
dele oplysningerne, s& der undgds en gentagelse af forseg pd hvir-
veldyr.

Nér der anmodes om data med henblik pd optagelse i bilag I af et
aktivt stof, der allerede fandtes pd markedet pa datoen for iverksaet-
telse af dette direktiv, skal medlemsstatens kompetente myndigheder
tilskynde dem, der er i besiddelse af siddanne data, til at samarbejde
om at fremskaffe de data, der anmodes om, séledes at der undgés en
gentagelse af forseg pd hvirveldyr.

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

Artikel 14

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

Fortroligheden omfatter ikke folgende:
— benevnelser pad og indhold af det eller de aktive stoffer samt

benzvnelse pa plantebeskyttelsesmidlet

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

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

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

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

— anbefalede metoder og forholdsregler, der nedsatter farerne ved
héndtering, opbevaring, transport, brand og andet

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

— metoder til bortskaffelse af midlet og emballagen

— dekontamineringsforanstaltninger, der skal treffes i tilfelde af
udslip

— forstehjelp og leegehjelp, der skal ydes i tilfeelde af personskade.

Hvis ansegeren senere frigiver hidtil fortrolige oplysninger, skal han
give den kompetente myndighed meddelelse herom.

Pakning og etikettering af plantebeskyttelsesmidler

Artikel 15

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

Artikel 16

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

1. Alle pakninger skal tydeligt og med uudslettelig tekst vise folgende:

a) plantebeskyttelsesmidlets handelsnavn eller betegnelse

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

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

navnet skal vere det samme, som det der er anfort pa listen i
bilag 1 til direktiv 67/548/EQF; hvis stoffet ikke er optaget
derpa, skal det anfores med sit almindelige ISO-navn; hvis sidst-
nevnte ikke foreligger, betegnes det aktive stof ved dets
kemiske betegnelse ifolge IUPAC-reglerne

d) plantebeskyttelsesmidlets nettomengde udtrykt i tilladte méleen-
heder

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

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

(") EFT nr. L 158 af 23. 6. 1990, s. 56.
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g) angivelse af arten af eventuelle serlige risici for mennesker, dyr
eller miljg 1 form af standardformuleringer, der vealges pa
passende vis blandt de formuleringer, der er angivet i bilag IV

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

i) plantebeskyttelsesmidlets virkefelt (f.eks. insekticid, vaekst-
hormon, herbicid osv.)

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

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

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

m) i givet fald den tid, der skal hengd mellem anvendelse og

— udséning eller plantning af den kultur, der skal beskyttes
— udséning eller plantning af efterafgroder

— adgang for mennesker eller dyr

— hest

— anvendelse eller forbrug

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

— den péageldende afgrede, eller
— efterafgroder

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

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

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

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

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

4. Etiketteringen af plantebeskyttelsesmidler md ikke i noget tilfeelde
omfatte betegnelser som »ikke giftig« eller »uskadelig« eller angi-
velser af lignende art. Dog kan oplysninger om, at
plantebeskyttelsesmidlet kan anvendes, nar bier eller andre ikke-
maélarter er aktive, eller nar afgreder eller ukrudtsplanter er i blomst,
eller andre lignende formuleringer med henblik pd beskyttelse af
bier eller andre ikke-mélarter, angives pa etiketteringen, hvis
godkendelsen udtrykkeligt vedrerer anvendelse i sasonen for bier
eller andre nermere angivne organismer og kun indebaerer minimale
risici for disse.

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

Uanset nr. 1, litra g) og h), kan medlemsstaterne kreeve, at der
indsattes supplerende péskrifter pd emballagen pad en made, s& de
er tydelige og ikke kan udslettes, nir dette skennes nedvendigt for
at beskytte mennesker, dyr eller miljo; de underretter i s& fald
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omgdende de ovrige medlemsstater og Kommissionen om hver
enkelt undtagelse, idet de anforer ordlyden af den supplerende
paskrift og angiver grundene til, at de har kraeevet denne.

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

Kontrolforanstaltninger

Artikel 17

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

Medlemsstaterne underretter hvert ar inden den 1. august de ovrige
medlemsstater og Kommissionen om resultaterne af de kontrolforan-
staltninger, der har veret truffet i det foregiende &r.

Administrative bestemmelser

Artikel 18

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

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

VY M38
Artikel 19

1.  Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadevarekaeden
og Dyresundhed nedsat ved artikel 58 i forordning (EF) nr. 178/
2002 ().

2. Nar der henvises til denne artikel, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF (%).

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

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 20

1.  Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fadevarekeden
og Dyresundhed.

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

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til
15 dage.
Artikel 21

1.  Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevarekaeden
og Dyresundhed.

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

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Forskning og udvikling

Artikel 22

1.  Medlemsstaterne fastsatter, at ethvert forseg eller enhver prove til
forsknings- eller udviklingsformal, der indeberer, at der slippes et ikke-
godkendt plantebeskyttelsesmiddel ud i miljoet, forst ma foretages, nér
der er meddelt godkendelse til forsegsformal, samt under kontrollerede
forhold og for begrensede maengder og omrader.

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

Hvis de pétenkte forseg eller prover, jf. stk. 1, vil have skadelige virk-
ninger for menneskers eller dyrs sundhed eller have en uacceptabel
skadelig indvirkning pd miljeet, kan den pédgeldende medlemsstat
enten udstede forbud eller give tilladelse pd sadanne betingelser, som
den betragter som fornedne for at forhindre sddanne folger.

3. Stk. 2 finder ikke anvendelse, nir medlemsstaten har givet de
berarte personer tilladelse til at foretage bestemte forseg og prever og
fastsat, pa hvilke betingelser sidanne forseg og prever ma udferes.

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

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

Gennemforelse af direktivet

Artikel 23

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

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

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

Artikel 24

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG Il

KRAV TIL DET DOSSIER, SOM SKAL INDSENDES MED HENBLIK
PA OPTAGELSE AF ET AKTIVT STOF I BILAG 1

INDLEDNING
De kraevede oplysninger:

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

1.2. skal i relevante tilfelde fremskaffes ved at folge de retningslinjer i den
senest vedtagne version, som der er henvist til eller beskrevet i dette bilag;
nédr der er tale om test indledt inden ikrafttreedelsen af bilagets @ndring,
skal oplysningerne fremskaffes ved at folgende passende internationalt eller
nationalt validerede retningslinjer eller, safremt siddanne ikke foreligger,
retningslinjer godkendt af den kompetente myndighed

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

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

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

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

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

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

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

2.2. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne fastsatte, at prover og
analyser, der udferes pd deres omrade for at opnd data om stoffernes egen-
skaber og/eller risikofrihed med hensyn til honningbier og andre
nytteleddyr, bortset fra bier, skal udferes af officielle eller officielt aner-
kendte forsegsenheder eller organisationer, der mindst opfylder kravene i
punkt 2.2 og 2.3 i indledningen til bilag III.

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

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

(') EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 29.
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2.4.

I.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

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

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

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

Del A
Kemiske stoffer (")

Det aktive stofs identitet

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

Ansoger (navn, adresse mv.)

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

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

Fabrikant (navn og adresse, herunder produktionsanleggenes belig-
genhed)

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

Foresldet eller accepteret ISO-feellesnavn, samt synonymer

Der skal anferes ISO-fallesnavn eller foresldet ISO-fellesnavn og
eventuelle andre foresldede eller accepterede fallesnavne (syno-
nymer), herunder navnet (titlen) pa den  pageldende
nomenklaturinstans.

Kemisk navn (IUPAC- og CA-nomenklatur)

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

Fabrikantens udviklingskodenummer (-numre)

Det skal oplyses, hvilke kodenumre der er benyttet til at identificere
det aktive stof og eventuelle midler indeholdende stoffet under udvik-
lingsarbejdet. For hvert kodenummer skal oplyses, hvilket teststof det

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



1991L0414 — DA — 01.11.2003 — 010.001 — 37

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

henviser til, i hvilken periode det er anvendt, og i hvilken medlems-
stat eller hvilket andet land det har vearet eller blive anvendt.

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

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

Molekylformel og strukturformel samt molekylmasse

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

Metoden til fremstilling (syntesevejen) af det aktive stof

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

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

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

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

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

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

For hver af de komponenter, der findes i en mangde pd mindst 1 g/

kg, skal folgende oplysninger gives, hvor det er relevant:

— kemisk navn ifelge IUPAC- og CAS-nomenklaturen

— foreslaet eller accepteret ISO-fellesnavn, hvis det foreligger

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

— molekylformel og strukturformel

— molekylmasse

— maksimalt indhold i g/kg.

Hvis fremstillingsprocessen er af en sadan art, at der i det aktive stof
kan forekomme urenheder og biprodukter, der er sarligt uenskede
som folge af deres toksikologiske, skotoksikologiske eller miljomas-
sige egenskaber, skal indholdet af samtlige séddanne forbindelser
bestemmes og oplyses. I sddanne tilfalde skal der for hver enkelt af
disse forbindelser gives oplysning om, hvilken analysemetode der
benyttes, og om bestemmelsesgreensen, der skal vare passende lav.
Derudover skal folgende oplysninger gives, hvor det er relevant:

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

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

— molekylformel og strukturformel

— molekylmasse

— maksimalt indhold i g/kg.

Hvis de givne oplysninger vedrerende et pilotanlag, skal oplysnin-
gerne gives pa ny, nar metoder og procedurer for den industrielle

produktion er blevet stabile, dog kun hvis produktionsendringer har
medfort @ndringer i renhedsgraden.
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Hvis de afgivne oplysninger ikke giver en fuldstendig identifikation
af en bestanddel, f.eks. kondensationsprodukter, skal der anferes
detaljerede oplysninger om hver enkelt bestanddels sammensatning.

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

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

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

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

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

— skumdaempende middel
— frostsikringsmiddel

— bindemiddel

— buffer

— dispergeringsmiddel
— stabilisator

— andet (anfor nermere).

Batchernes analyseprofil

Reprasentative prover af det aktive stof skal analyseres for indhold af
rent aktivt stof, inaktive isomerer, urenheder og tilsetningsstoffer.
Analysen skal for hver af de bestanddele, der findes i en mangde pa
over 1 g/kg, vaere kvantitativ, og der skal typisk geres rede for mindst
98 % af det analyserede stof. Det ngjagtige indhold af bestanddele,
der er serligt uonskede som folge af deres toksikologiske, ekotoksi-
kologiske eller miljemassige egenskaber, skal bestemmes og
oplyses. Bade resultaterne af analyser af enkeltprover og en sammen-
fatning af disse data, hvoraf hgjeste eller laveste og typiske indhold af
hver relevant bestanddel fremgar, skal gives.

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

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

Det aktive stofs fysiske og kemiske egenskaber

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

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

— at klassificere de aktive stoffer efter farlighed

— at fastsette passende begransninger og betingelser i forbin-
delse med optagelse i bilag I

— at specificere passende risiko- og sikkerhedssetninger.

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

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

iii) Det skal angives, i hvilket omfang aktive stoffer, der soges
optaget i bilag I, opfylder relevante FAO-specifikationer. Afvi-
gelser fra FAO-specifikationer skal beskrives detaljeret og
begrundes.
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24.2.
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2.6.

iv) I visse nermere angivne tilfelde skal prover udferes pa kemisk
rent stof med angivet specifikation. I sddanne tilfeelde skal den
eller de benyttede oprensningsmetoders principper oplyses. Sadant
teststofs renhed, som skal vare sd hej, som den bedste tilgenge-
lige teknologi tillader, skal oplyses. Der skal gives en udferlig
begrundelse i de tilfelde, hvor den opnéede renhed er mindre
end 980 g/kg.

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

Smeltepunkt og kogepunkt

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

Der ber foretages malinger op til 360 °C.

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

Der ber foretages malinger op til 360 °C.

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

Relativ massefylde

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

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

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

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

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

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

Der skal gives en beskrivelse af enhver lugt, som forbindes med det
aktive stof, bdde som teknisk vare og som rent stof, og som bemaerkes
ved handtering af materialet i laboratoriet eller i produktionsanlagget.

Spektre (UV/VIS, IR, NMR, MS) molcer ekstinktion ved relevante
bolgelengder

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

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

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

Der skal optages og oplyses UV/VIS-absorptionsspektre, IR-, NMR-
og MS-spektre, hvis det er ngdvendigt til identifikation af urenheder,
der anses for at vere af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljom-
@ssig betydning.

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

Det rene aktive stofs vandopleselighed under atmosferisk tryk skal
bestemmes og oplyses efter EQOF-metode A.6. Disse bestemmelser af
vandopleseligheden skal foretages i det neutrale omréde (dvs. 1 destil-
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2.7.

2.8.

2.9.

29.1.

29.2.

2.9.3.

2.94.

leret vand i ligevaegt med luftens kuldioxid). Hvis det aktive stof kan
danne ioner, skal der ogsa bestemmes og oplyses verdier for det sure
(pH 4 til 6) og det basiske (pH 8 til 10) omrade. Hvis det aktive stof
har en sa ringe stabilitet i vandigt medium, at vandopleseligheden
ikke kan bestemmes, skal der gives en begrundelse, der underbygges
med analysedata.

Oploselighed i organiske oplosningsmidler

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

— alifatisk kulbrinte: helst n-heptan

— aromatisk kulbrinte: helst xylen

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

— ester: helst ethylacetat.

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

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

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

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

Hydrolysehastigheden for det rene aktive stof (normalt radioaktivt
merket aktivt stof af > 95 % renhed) skal bestemmes og oplyses efter
EQF-metode C.7. ved 20 £ 0,5 °C, under sterile forhold og i merke
ved pH 4, 7 og 9. For stoffer med lav hydrolysehastighed kan denne
bestemmes ved 50 °C eller en anden passende temperatur. Hvis der
iagttages nedbrydning ved 50 °C, skal nedbrydningshastigheden
bestemmes ved en anden temperatur, og der skal optegnes et Arrhé-
nius-diagram, sd& hydrolysen ved 20 °C kan skennes.
Hydrolyseprodukternes identitet og den iagttagne hastighedskonstant
skal oplyses. Den ansldede DT50-veerdi skal ogsa oplyses.

For forbindelser med en moler (dekadisk) absorptionskoefficient > 10
(1 x mol ~' x cm ~') ved en belgelengde = 290 nm skal den direkte
fotonedbrydning i rent (f.eks. destilleret) vand af det rene aktive stof,
normalt radioaktivt merket bestemmes ved 20 til 25 °C ved hjelp af
kunstigt lys under sterile forhold, om nedvendigt ved hjzlp af et
oplesende stof, og oplyses. Sensitizers sasom acetone ma ikke
benyttes som cosolvent eller oplesende stof. Lyskilden skal simulere
sollys og veare forsynet med filtre, som udelukker for striling med
bolgelengder <290 nm. Der skal endvidere gives oplysning om iden-
titeten af dannede nedbrydningsprodukter, der pd noget tidspunkt
findes i en mangde pa = 10 % af det tilsatte aktive stof, en masse-
balance, som gor rede for mindst 90 % af den tilsatte radioaktivitet,
samt den fotokemiske halveringstid.

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

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

Hvis der sker dissociation i vand, skal det oprensede aktive stofs
dissociationskonstant  (-konstanter) pK -verdier) bestemmes og
oplyses efter OECD Test Guideline 112. Identiteten af dissociations-
produkterne ifelge teoretiske overvejelser skal oplyses. Hvis det
aktive stof er et salt, skal det aktive stofs pK -veerdi oplyses.
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2.11.2.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15

3.1.

Stabilitet i luft, fotokemisk nedbrydning, nedbrydningsprodukters iden-
titet

Der skal fremlagges et skon over det aktive stofs fotokemiske oxida-
tive nedbrydning (indirekte fotoomdannelse).

Anteendelighed, herunder selvantendelighed

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

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

Flammepunkt

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

Eksplosive egenskaber

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

Overfladespcendingen skal bestemmes og oplyses efter EQF-metode
A.5.

Oxiderende egenskaber

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

Yderligere oplysninger om det aktive stof

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

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

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

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

v) Oplysninger og data kreves for samtlige aktive stoffer,
medmindre andet er anfert.

Funktion, fleks. fungicid, herbicid, insecticid, afskreekningsmiddel
eller veekstreguleringsmiddel

Funktionen skal angives ved et af folgende udtryk:
— acaricid

— Dbactericid

— fungicid

— herbicid

— insecticid

— molluscicid

— nematicid
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— plantevakstreguleringsmiddel
— afskraekningsmiddel (repellant)
— rodenticid

— semiokemikalier

— talpicid

— viricid

— andet (anfor narmere).

Virkninger pad skadelige organismer, f.eks. ved kontakt, indanding
eller som mavegift, fungitoksisk eller fungistatisk middel osv., evt.
systemisk i planter

Arten af virkningerne pa skadelige organismer skal anfores:

— virkning ved kontakt

— virkning via maven

— virkning ved indanding

— fungitoksisk virkning

— fungistatisk virkning

— udterrende virkning

— reproduktionshemmende virkning
— andet (anfor narmere).

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

Pdteenkte anvendelsesomrdder, f.eks. markanvendelse, beskyttede
afgroder, oplagring af planteprodukter, private haver

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

Markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrknig:

— beskyttede afgroder

— rekreative omrader

— ukrudtsbekaempelse pa udyrkede arealer
— private haver

— stueplanter

— oplagring af planteprodukter

— andet (anfor nzrmere).

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

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

Der skal gives oplysning om, hvilke eventuelle skadevoldende orga-
nismer der ydes beskyttelse mod.

Der skal hvor relevant oplyses om opndede virkninger, sdsom
spiringsheemning, modningsforsinkelse, straforkortning og foreget
frugtbarhed.

Virkemdde

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

Hvis det vides, at det aktive stof for at udeve sin tilsigtede virkning
skal omdannes til en metabolit eller et nedbrydningsprodukt efter
udbringning eller brug af preparater, som indeholder stoffet, skal
nedenstdende oplysninger opgives for den aktive metabolit eller det
aktive nedbrydningsprodukt, idet der i relevante tilfeelde krydshen-
vises til og bygges pa oplysninger, der gives i punkt 5.6, 5.11, 6.1,
6.2,6.7,7.1,72 0g 9

— kemisk navn ifelge IUPAC- og CAS-nomenklaturen

— foreslaet eller accepteret ISO-faellesnavn

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

Der skal opgives foreliggende oplysninger om dannelse af aktive
metabolitter eller nedbrydningsprodukter, herunder

— involverede processer, mekanismer og reaktioner

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

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

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

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

Anbefalede metoder og forholdsregler vedrorende handtering, oplag-
ring, transport eller brand

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

Fremgangsmadder ved destruktion eller dekontaminering

Kontrolleret forbrending

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

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

Andet

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

Nodforholdsregler i ulykkestilfeelde

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

Analysemetoder

Indledning

Bestemmelserne 1 dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der
kraeves til kontrol og overvagning efter registrering.

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

Der skal fremlegges metodebeskrivelser, og der skal gives oplys-
ninger om analyseudstyr, -materialer og betingelser.

Sé vidt muligt skal disse metoder veere sa enkle og sa lidt udgiftskree-
vende som muligt og md kun kraeve almindeligt tilgengeligt udstyr.

I dette afsnit gaelder folgende:

(") EFT nr. L 196 af 16. 8. 1967, s. 1.
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4.1.

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

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

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

Metabolit: Metabolitter, omfatter produkter frem-
kommet ved det aktive stofs nedbrydning
eller reaktion.

Relevant metabolit: Metabolitter, der volder betenkelighed med
hensyn til toksikologi og/eller ekotoksiko-
logi eller miljoet.

Der skal pa forlangende udleveres folgende prover:

i) analysestandardoplesninger af det rene aktive stof
ii) prover af det aktive stof som teknisk vare

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

iv) eventuelt prover af referencestoffer bestdende af relevante uren-
heder.
Metoder til analyse af det aktive stof som teknisk vare

Ved anvendelsen af dette punkt gelder folgende definitioner:

i) Specificitet

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

i) Linearitet

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

iii) Nojagtighed

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

iv) Preecision

Praecision defineres som graden af overensstemmelse mellem
uafthangige testresultater opndet under foreskrevne betingelser.

Repeterbarhed:

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

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

Der skal fremlagges detaljeret beskrevne metoder til bestemmelse af
rent aktivt stof 1 det aktive stof som teknisk vare i henhold til det
dokumentationsmateriale, der er indgivet til stotte for optagelse i bilag
1. Eksisterende CIPAC-metoders anvendelighed skal rapporteres.

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

Specificitet, linearitet, negjagtighed og repeterbarhed.
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4.13.2.
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4.13.4.

4.2.

De fremlagte metoders specificitet skal pavises og rapporteres. Derud-
over skal interferensen fra andre stoffer i det aktive stof som teknisk
vare (f.eks. isomerer, urenheder og tilsetningsstoffer) bestemmes.

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

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

De foresldede metoders linearitet i et relevant omrade skal bestemmes
og rapporteres. Til bestemmelse af rent aktivt stof skal kalibrerings-
omradet streekke sig (med mindst 20 %) ud over det storste og
mindste nominelle indhold af analysand i relevante analyseoplos-
ninger. Der skal udferes dobbeltkalibreringsbestemmelser ved tre
eller flere koncentrationer. Alternativt kan fem koncentrationer accep-
teres hver som enkeltmalinger. Fremlagte rapporter skal indeholde
kalibreringslinjens ligning og korrelationskoefficienten og reprasenta-
tive og beherigt merket dokumentation fra analysen, f.eks.
kromatogrammer.

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

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

Metoder til bestemmelse af restkoncentrationer

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

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

Ved anvendelse af dette afsnit gelder folgende definitioner:

i) Specificitet

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

i) Preecision

Pracision defineres som spredningen af de enkelte malinger, der
opnds under foreskrevne betingelser.

Repeterbarhed:

Praecision under repeterbarhedsbetingelser, dvs. betingelser, hvor
der opnés uafhengige testresultater med den samme metode pa
identisk testmateriale pd det samme laboratorium af den samme
person med det samme udstyr inden for korte tidsintervaller.

Reproducerbarhed:

Da reproducerbarhed som defineret i relevante publikationer
(f.eks. i ISO 5725) ikke i almindelighed er praktisk anvendelige
pa restkoncentrationsmetoder, defineres reproducerbarhed ved
anvendelsen af dette direktiv som en vurdering af repeterbarheden
af genfinding med repraesentative matricer 1 reprasentative
koncentrationer foretaget af mindst et laboratorium, som er
uafhengigt af det, som oprindeligt udviklede metoden (dette
uathengige laboratorium kan tilhere samme firma) (uathengig
laboratorievurdering).
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42.1.

422.

423.

42.4.

iii) Genfinding

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

iv) Bestemmelsesgreense

Bestemmelsesgrensen defineres som den lavest malte koncentra-
tion, ved hvilken der opnds en acceptabel gennemsnitsgenfinding
(normalt 70-110 % med en relativ standardafvigelse pé helst
< 20 %. I visse begrundede tilfelde kan lavere eller hejere
gennemsnitsgenfindingsprocenter samt hgjere relative standardaf-
vigelser accepteres).

Restkoncentrationer i og/eller pé planter, planteprodukter, fodevarer
(vegetabilske eller animalske) og foderstoffer.

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

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

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

Resultaterne af en uathengig laboratorievurdering skal rapporteres.

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

Restkoncentrationer i jord

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

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

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgraeense, herunder enkelt-
og gennemsnitsgenfinding, skal bestemmes og rapporteres. Den gene-
relle relative standardafvigelse samt den relevante standardafvigelse
for hver tilsat mangde skal eksperimentelt bestemmes og rapporteres.

Den foresldede bestemmelsesgraense ma ikke overstige en koncentra-
tion, der volder bekymringer med hensyn til eksponering af ikke-
maélorganismer eller pa grund af fytotoksiske effekter. Normalt ber
den foresldede bestemmelsesgraense ikke vere over 0,05 mg/kg.

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

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

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

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

For drikkevand méd den foresldede bestemmelsesgrense ikke vere
over 0,1 pg/l. For overfladevand mé& den foresldede bestemmelses-
grense ikke overstige en koncentration med indvirkning pa
ikkemalorganismer, der betragtes som uacceptabel efter kravene i
bilag VI.

Restkoncentrationer i luft
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Der skal forelegges metoder til bestemmelse af det aktive stof og/
eller relevante metabolitter, der er dannet i luften under eller kort
efter sprojtningen, medmindre det kan godtgeres, at sprojteforere,
arbejdere eller andre tilstedevaerende neppe kan blive eksponeret.

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

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

Der skal ved fastsattelse af den foresldede bestemmelsesgranse tages
hensyn til de relevante gransevardier med hensyn til helbred eller
relevant eksponering.

Restkoncentrationer i legemsvasker og -vev

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

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

Repeterbarhed, genfinding og bestemmelsesgraeense, herunder enkelt-
og gennemsnitsgenfinding, skal bestemmes og rapporteres. Den gene-
relle relative standardafvigelse samt den relative standardafvigelse for
hver tilsat maengde skal eksperimentelt bestemmes og rapporteres.

Toksicitetstest og metabolismetest

Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for
et eller flere midler, som indeholder det aktive stof, vare
tilstreekkelige til, at der kan foretages en vurdering af risici for
mennesker ved handtering og brug af plantebeskyttelsesmidler,
som indeholder det aktive stof, og risiko for mennesker pa grund
af rester, der forbliver i fode og vand. Oplysningerne skal endvi-
dere vere tilstreekkelige til at

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

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

— anbringe det aktive stof i en fareklasse

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

— etablere AOEL('s): acceptable operator exposure level(s)
(acceptabel eksponering af sprojtepersonale)

— bestemme faresymbolerne, farebetegnelserne og risiko- og
sikkerhedssa@tningerne med henblik pa beskyttelse af menne-
sker, dyr og miljeet, som skal findes pa emballagen
(beholderne)

— identificere relevante forstehjelpsregler sdvel som passende
diagnostike og terapeutiske forholdsregler, der skal folges i
tilfelde af forgiftning hos mennesker

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

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

iii) I forbindelse med den indflydelse, som urenheder kan have pa
toksikologiske egenskaber, er det vasentligt, at der for hver
meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af
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5.1

det benyttede materiale, jf. afsnit I, punkt 11. Testene ber
udferes med et aktivt stof, som har de specifikationer, der skal
benyttes ved fabriksfremstillingen af de midler, som skal
godkendes, undtagen nér der kreeves eller tillades radioaktivt
merket materiale.

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

v

~

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

vi

=

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

vii) Hvis restkoncentrationen (som forbrugere eller arbejdere, jf.
punkt 7.2.3 i bilag III, vil blive eksponeret for) som resultat af
metabolisme eller andre processer i eller pa behandlede planter
eller som resultat af forarbejdning af behandlede produkter inde-
holder et stof, der ikke er selve det aktive stof og ikke er
identificeret som en metabolit hos pattedyr, vil det vaere nedven-
digt at udfere toksicitetstest pa disse bestanddele af
restkoncentrationen, medmindre det kan pavises, at forbruger-
eller arbejdereksponering for disse stoffer ikke udger en relevant
sundhedsrisiko. Toksikokinetiske test og metabolismetest vedro-
rende metabolitter og nedbrydningsprodukter ber kun foretages,
hvis metabolittens toksicitet ikke kan vurderes ud fra de forelig-
gende resultater vedrerende det aktive stof.

viii) Det athaenger af de vigtigste eksponeringsveje, hvorledes test-
stoffet skal administreres. 1 tilfeelde, hvor eksponeringen
vaesentligst sker i gasfasen, kan det vere mere hensigtsmeessigt
at foretage inhalationstest end orale test.

Test af absorption, distribution, udskillelse og metabolisme hos
pattedyr

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

Testens formal

Testene skal give tilstrekkelige data til at muliggere:

— en vurdering af hastigheden og omfanget af absorption

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

— identificering af metabolitterne og den metaboliske reaktionsve;j.

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

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal foretages og rapporteres en toksikokinetisk test med enkelt-
dosis i rotter (oral indgift) med mindst to dosisniveauer sdvel som en
toksikokinetisk test med gentagen dosis i rotter (oral indgift) med et
enkelt dosisniveau. Det kan i nogle tilfeelde vere nedvendigt at fore-
tage supplerende test i en anden dyreart (for eksempel ged eller
kylling).
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5.2.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

Testretningslinjer

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

AKkut toksicitet

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

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

— om muligt, den toksiske virkningsmekanisme
— den relative fare i forbindelse med de forskellige eksponerings-
veje.

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

Oral indgift

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves
Det aktive stofs akutte orale toksicitet skal altid rapporteres.
Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.1 eller B.1 a i bilaget til Kommis-
sionens direktiv 92/69/EQF af 31. juli 1992 om syttende tilpasning til
den tekniske udvikling af Rédets direktiv 67/548/EQF om tilnermelse
af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige
stoffer (?).

Indgift gennem huden

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves
Det aktive stofs akutte perkutane toksicitet skal altid rapporteres.
Testretningslinjer

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

Inhalation
Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

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

— er en gas eller flydende gas

— skal bruges som rygemiddel

— skal indga i et middel, der danner reg, aerosol eller damp

— skal bruges i en tdgesprojte

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

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

— skal indgd i midler, der anvendes pa en méde, som giver en signi-
fikant andel af partikler eller draber med en diameter pa

< 50 pum

(>1 % pa vagtbasis).

(') EFT nr. L 133 af 30. 5. 1988, s. 1.
(*) EFT nr. L 383A af 29. 12. 1992, s. 1.
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5.24.

5.2.5.

5.2.6.

5.3.

Testretningslinjer

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

Hudirritation
Testens formal

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

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Det aktive stofs hudirritationsevne skal bestemmes, undtagen nar det
som angivet i testretningslinjerne er sandsynligt, at der kan frem-
kaldes alvorlige virkninger pé huden, eller at virkningerne kan
udelukkes.

Testretningslinjer

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

Ojenirritation
Testens formal

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

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

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

Testretningslinjer

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

Hudsensibilisering
Testens formal

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

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testen skal altid foretages, medmindre stoffet vides at vere sensibili-
serende.

Testretningslinjer

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

Korttidstoksicitet

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

Testene og de data og oplysninger, der skal frembringes og vurderes,

skal veere tilstraekkelige til, at man kan identificere virkningerne efter

gentagen eksponering for det aktive stof, og navnlig til senere at

konstatere eller indicere:

— forholdet mellem dosis og uheldige virkninger

— det aktive stofs toksicitet, herunder om muligt NOAEL

— i relevante tilfeelde mélorganer

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

— fremkomne specifikke toksiske virkninger og patologiske foran-
dringer

— i relevante tilfeelde persistensen og reversibiliteten af visse obser-
verede toksiske virkninger efter doseringsopher
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5.3.1.

53.2.

5.3.3.

5.4.

5.4.1.

— nar muligt, den toksiske virkningsmekanisme og

— den relative fare i forbindelse med de forskellige eksponerings-
veje.

Oral 28-dages test
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

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

Testretningslinjer

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

Oral 90-dages test
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

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

Testretningslinjer

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

Andre administrationsveje
Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Supplerende perkutane test kan vaere nyttige til bedemmelse af ekspo-
nering af sprojtepersonale.

For flygtige stoffers vedkommende (damptryk >107 Pa) kreves der
ekspertbedemmelse for at beslutte, om korttidstestene skal foretages
ved oral eksponering eller ved inhalation.

Testretningslinjer

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

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

— 28 dage inhalation: direktiv 92/69/EQF, metode B.8

— 90 dage inhalation: direktiv 87/302/EQF, afsnit B, subkronisk
toksicitet, inhalation

Genotoksicitetstest

Testens formal

Disse test er af vaerdi for

— forudsigelse af genotoksisk potentiale
— tidlig identificering af genotoksiske kraftfremkaldende stoffer

— klarleegning af virkningsmekanismen hos visse kraftfremkaldende
stoffer

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

In vitro-test
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal altid foretages mutagenicitetstest in vitro (bakterieforseg for
genmutation, clastogenicitetstest i pattedyrsceller og genmutationstest
i pattedyrsceller).
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5.4.2.

5.43.

5.5.

Testretningslinjer
Som eksempler pa acceptable test kan naevnes:

Direktiv 92/69/EQF, metode B.14 — Salmonella typhimurium tilba-
gemutationstest

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

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

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

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

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

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

Testretningslinjer

Som eksempler pa acceptable test kan n@vntes:

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

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

In vivo-test i kimceller
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

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

Langtidstoksicitet og carcinogenicitet

Testens formal

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

— 1identificere uheldige virkninger efter eksponering for det aktive
stof

— identificere mélorganer, nér dette er relevant

— fastsla forholdet mellem dosis og respons

— 1identificere forandringer i observerede tokiske tegn og manifesta-
tioner

— fastsla NOAEL.

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

— identificere kreeftfremkaldende virkninger som folge af ekspone-
ring for det aktive stof

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

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

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Langtidstoksiciteten og carcinogeniciteten af alle aktive stoffer skal
bestemmes. Hvis det i helt sarlige tilfelde fremfores, at sddanne
prover er overfladige, skal en sadan péstand vere fuldt underbygget,
nemlig at toksikokinetiske data viser, at det aktive stof ikke absor-
beres fra tarmen, gennem huden eller via lungesystemet.

Testbetingelser

En oral langtidstoksicitetstest og carcinogenicitetstest (to &r) af det
aktive stof skal foretages med rotten som testart; testene kan kombi-
neres.

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

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

Mens standardreferencepunkterne for behandlingsreaktioner er sidelo-
bende kontroldata, kan historiske kontroldata vere til hjelp ved
fortolkningen af visse carcinogenicitetstest. Nar der meddeles histo-
riske kontroldata, ber de vere fra samme art og stamme, der er holdt
under samme betingelser, og de skal komme fra samtidige test. Oplys-
ningerne om historiske kontroldata skal omfatte:

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

— laboratoriets navn og de datoer, hvor testen blev udfert

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

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

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

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

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

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

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

(") Standardized System of Nomenclature and Diagnostic Criteria — Guides for Toxico-
logic Pathology
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5.6.

5.6.1.

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

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter direktiv 87/302/EQF, afsnit B, kronisk
toksicitetstest, carcinogenicitetstest eller kombineret kronisk toksici-
tets-/carcinogenicitetstest.

Reproduktionstoksicitet

De uheldige reproduktionsvirkninger falder i to hovedtyper:

— forringelse af hanfertilitet eller hunfertilitet og

— indvirkning pa afkommets normale udvikling (udviklingstoksi-
citet).

Eventuelle virkninger pa alle aspekter af reproduktionsfysiologien hos
bade handyr og hundyr sével som eventuelle virkninger pa udvik-
lingen for og efter fodslen skal underseges og rapporteres. Hvis det i
helt saerlige tilfeelde fremfores, at en sadan test er overfledig, skal
pastanden vere fuldt underbygget.

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

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

— laboratoriets navn og de datoer, hvor testen blev udfert

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

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

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

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

Flergenerationstest
Testens formal

De rapporterede test skal sammen med de eovrige relevante data og
oplysninger om det aktive stof vere tilstreekkelige til, at man kan
identificere virkningerne pa reproduktionen efter gentagen ekspone-
ring for det aktive stof, og de skal navnlig vere tilstreekkelige til at

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

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

— fastsla forholdet mellem dosis og respons

— 1identificere forandringer i observerede toksiske tegn og manifesta-
tioner og

— fastsla NOAEL.
Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

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

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter direktiv 87/302/EQF, afsnit B, reprodukti-
onstoksicitetsundersggelse 1 to generationer. Desuden  skal
organvegten af reproduktionsorganerne rapporteres.
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5.6.2.

5.7.

Supplerende test

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

— separate test af hanner og hunner

— »three segment designs«

— dominant letal test for hanfertilitet

— krydsning af behandlede handyr med ubehandlede hundyr og
omvendt

— histopatologisk undersegelse og organvaegt af reproduktionsorga-
nerne

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

— undersogelse af hormonaktivitet.

Udviklingstoksicitetstest
Testens formél

De rapporterede test skal sammen med evrige relevante data og infor-
mationer om det aktive stof vare tilstrekkelige til, at man kan
vurdere virkninger pd embryo- og fosterudvikling efter gentagen
eksponering for det aktive stof, og de skal navnlig vare tilstreekkelige
til at

— identificere direkte og indirekte virkninger pa embryo- og foster-
udvikling som folge af eksponering for det aktive stof

— identificere eventuel maternel toksicitet

— fastsla forholdet mellem observerede responser og dosis hos bade
moderdyr og afkom

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

— fastsla NOAEL.

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

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testene skal altid foretages.

Testbetingelser

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

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter direktiv 87/302/EQF, afsnit B, teratogenici-
tetsundersegelse 1 gnavere og ikke-gnavere.

Test for forsinket neurotoksicitet

Testens formal

Testen skal give tilstraekkelige data til at vurdere, om det aktive stof
vil kunne fremkalde forsinket neurotoksicitet efter akut eksponering.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

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

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter OECD guideline 418.
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5.8.

5.8.1.

5.8.2.

5.9.

5.9.1.

5.9.2.

Andre toksicitetstests

Toksicitetstest af metabolitter som omhandlet i indledningens nr. vii)

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

Beslutninger om behovet for supplerende test skal treeffes i det
enkelte tilfelde.

Supplerende test af det aktive stof

Det kan i nogle tilfelde vere nedvendigt at foretage supplerende test
for bedre at klarleegge observerede virkninger. Sddanne test kunne
omfatte:

— undersogelser af absorption, distribution, udskillelse og metabo-
lisme

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

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

Testdesign skal vaere pa individuel basis ud fra de s®rlige parametre,
der skal undersoges, og de mal, der skal nés.

Medicinske data

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

Data og oplysninger om virkningerne af human eskponering er, nar de
foreligger og er af forneden kvalitet, af ganske serlig verdi for
bekreftelse af validiteten af foretagne ekstrapoleringer og konklusi-
oner med hensyn til mélorganer, forholdet mellem dosis og respons
og reversibiliteten af toksiske virkninger. Sddanne data kan frem-
skaffes efter eksponering ved uheld eller i en arbejdsmiljesituation.

Leegetilsyn med personalet pd fabriksanleg

Der skal indgives rapporter over programmer for bedriftssundheds-
overvagning bilagt detaljerede oplysninger om programmets
udformning, eksponering for det aktive stof og eksponering for andre
kemikalier. Sddanne rapporter ber om muligt omfatte data om det
aktive stofs virkningsmekanisme. Rapporterne skal, nar der foreligger
sddanne data, omfatte data om personer eksponeret i fabriksanlaeg
eller efter anvendelse af det aktive stof (for eksempel i effektivitets-
forseg).

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

Direkte observation, for eksempel kliniske tilfeelde og forgifiningstil-
feelde

Rapporter fra den alment tilgeengelige litteratur om kliniske tilfeelde
og forgiftningstilfalde skal, hvis de kommer fra censurerede tids-
skrifter eller officielle rapporter, indgives sammen med rapporter om
eventuelle opfelgningstest. Sddanne rapporter ber indeholde fuldsten-
dige beskrivelser af eksponeringens art, omfang og varighed samt de

(") EFT nr. L 327 af 3. 12. 1980, s. 8.
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observerede kliniske symptomer, forstehjelp og terapeutiske foran-
staltninger, der er anvendt, samt foretagne malinger og observationer.
Oplysninger i form af resuméer eller abstracts er verdilese.

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

5.93. Observationer af eksponering af befolkningen i almindelighed og
epidemiologiske undersogelser, hvis relevante

Hvis der foreligger epidemiologiske undersggelser, som er under-
bygget af data om eksponeringens omfang og varighed og udfert i
overensstemmelse med anerkendte normer ('), er de af ganske serlig
verdi og skal meddeles.

5.9.4. Diagnosticering af forgiftning (bestemmelse af det aktive stof, meta-
bolitter), specifikke forgiftningssymptomer, kliniske test

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

5.95. Forslag til behandling: forstehjeelp, antidot, leegebehandling

De foranstaltninger til forstehjelp, der skal anvendes i tilfelde af
forgiftning (faktisk eller misteenkt) og i tilfeelde af forurening af
gjnene, skal anfores.

Terapeutiske foranstaltninger, der skal anvendes i tilfelde af forgift-
ning eller forurening af gjnene, herunder brug af antidot, nér der er
adgang hertil, skal beskrives ngje. Oplysninger baseret pa praktiske
erfaringer, nar sddanne findes og er tilgangelige, og ellers pa teoretisk
grundlag om effektiviteten af alternative behandlinger skal nér rele-
vant angives. Kontraindikationer i forbindelse med bestemte
behandlinger, navnlig sddanne som vedrerer generelle helbredspro-
blemer og betingelser, skal beskrives.

5.9.6. Forventede virkninger af forgifining

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

— cksponeringens eller indtagelsens art, omfang og varighed og

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

5.10. Resumé af pattedyrstoksicitet og generel vurdering

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

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

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

(") »Guidelines for Good Epidemiology Practices for Occupational and Environmental
Research« udarbejdet af Chemical Manufacturers Association's Epidemiology Task
Group som led i pilotprojektet 1991 fra Epidemiology Resource and Information Center
(ERIC).
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Der skal pa grundlag af disse data foreleegges videnskabeligt argu-
menterede forslag til fastsattelse af ADI og AOEL('s) for det aktive

stof.
6. Restkoncentrationer i eller pa behandlede produkter, levnedsmidler og
foder
Indledning
i) De givne oplysninger skal sammen med dem, der er givet for et

ii)

iii)

iv)

V)

eller flere midler indeholdende det aktive stof, vare tilstreekkelige
til, at der kan foretages en vurdering af risici for mennesker pé
grund af restkoncentrationer af det aktive stof og relevante meta-
bolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter, der er forblevet i
levnedsmidler. Desuden skal de givne oplysninger vere tilstrak-
kelige til:

— at det kan afgeres, om det aktive stof kan optages i bilag 1

— at der kan fastsattes relevante betingelser eller begransninger
i forbindelse med optagelse i bilag I.

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

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

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

Restkoncentrationers stabilitet under lagring

Det kan vaere nedvendigt at foretage undersogelser af restkoncen-
trationers stabilitet under lagring. De udtagne prever nedfryses
inden for normalt 24 timer efter prevetagningen, og medmindre
en forbindelse i evrigt vides at veere volatil eller labil, kraves
der ikke data for prever, som er ekstraheret og analyseret inden
30 degn efter provetagningen (seks maéneder for radioaktivt
markede forbindelser).

Test med ikke-radioaktivt markede stoffer ber foretages med
reprasentative matriks og helst pa prever fra markbehandlede
planter eller fra dyr med pasiddende restkoncentrationer. Hvis
dette ikke er muligt, tilsettes sma maengder af tilberedte blindpr-
over en kendt mangde af stoffet inden opbevaring under normale
lagerbetingelser.

Hvis nedbrydningen under opbevaring er signifikant (> 30 %),
kan det vere nedvendigt at endre lagerbetingelserne eller at
undlade at opbevare proverne forud for analyse og at gentage de
test, hvor lagerbetingelserne har veret utilfredsstillende.

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

6.1. Metabolisme, fordeling og angivelse af udtryk for restkoncentrati-
oner i planter

Testens formdl

Formalet med disse undersogelser er:

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

at identificere de vesentligste forbindelser i den totale endelige
rest

at angive restkoncentrationernes fordeling i de relevante plante-
dele

at bestemme mangderne af de vesentligste forbindelser i restkon-
centrationerne og fastsld ekstraheringsprocessers effektivitet i
henseende til sddanne bestanddele

at beslutte, hvorledes en restkoncentration skal defineres og
udtrykkes.

(") Retningslinjer er under udarbejdelse.
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6.2.

6.3.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

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

Testbetingelser

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

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

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

Testens formal

Formalet med disse undersogelser er:

— at identificere de vasentligste forbindelser af den totale endelige
rest 1 spiselige animalske produkter

— at bestemme nedbrydnings- og udskillelseshastighed for total
endelig rest i visse animalske produkter (malk eller @®g) og
ekskrementer

— at bestemme fordelingen af reststoffer mellem relevante spiselige
animalske produkter

— at bestemme mangderne af de vasentligste forbindelser af rest-
koncentrationer og fastsld ekstraheringsprocessers effektivitet i
henseende til sadanne forbindelser

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

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

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Metabolismeundersogelser hos dyr sasom lakterende drovtyggere
(f.eks. ged eller ko) og agleeggende heons kraeves kun, hvis pesticid-
brug kan medfere signifikante restkoncentrationer i foder (= 0,1 mg/
kg af den samlede, tildelte fodermangde, undtagen i sarlige tilfeelde,
f.eks. aktive stoffer, der akkumulerer). Hvis det fremgar, at metaboli-
seringsvejene afviger signifikant hos rotten i sammenligning med
drovtyggere, skal der foretages en undersggelse hos svin, medmindre
svins forventede indtag ikke er signifikant.

Nedbrydningsforseg

Testens formdl

Formalet med disse undersogelse er:

— at bestemme den sterste tankelige restkoncentrationsmaengde i
behandlede planter pa hesttidspunktet eller ved udtagning fra lager
efter foresldet god landbrugsmassig praksis (GAP)
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— at bestemme elimineringshastigheden af afsatte plantebeskyttelses-
midler, hvor relevant.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

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

Data fra nedbrydningsforseg skal indgéd i dokumentationsmaterialet
ifelge bilag II for de anvendelser af plantebeskyttelsesmidler, hvortil
der seges tilladelse pé tidspunktet for indgivelse af dokumentations-
materiale for optagelse af det aktive stof i bilag I.

Testbetingelser

Kontrollerede nedbrydningsforseg ber svare til foreslaet kritisk GAP.
Testbetingelserne skal tage hensyn til de sterste restkoncentrationer,
der rimeligvis kan opsta (f.eks. storste antal patenkte udbringninger,
brug af sterste péatenkte meengde, korteste intervaller inden hest,
tilbageholdelsestider eller lagerperioder), men som fortsat er repree-
sentative for de verst taenkelige betingelser ved brug af det aktive
stof.

Der skal fremskaffes og indgives tilstraekkelige data til at bekraefte, at
fastsldede menstre er gaeldende for de regioner og den raekke betin-
gelser, der vil vaere taenkelige i de pagaldende regioner, som midlets
brug anbefales til.

Nar der etableres et program for kontrollerede nedbrydningsforseg,
bor der tages hensyn til normale faktorer som f.eks. klimatiske
forskelle mellem produktionsomraderne, forskelle i produktionsme-
toder (f.eks. brug péd friland eller i veksthus), produktionsseson,
formuleringstype osv.

Der ber for et sammenligneligt st betingelser foretages forseg over
mindst to veekstseesoner. Enhver undtagelse ber beherigt begrundes.

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

Pa grund af den sterre homogenitet af restkoncentrationer frem-
kommet ved behandlinger efter hest eller i beskyttede afgrader vil
forseg fra en enkelt vaekstseson veare acceptable. Der vil principielt
blive krevet mindst fire forseg for behandlinger efter hest, og de
skal helst udferes pa forskellige lokaliteter med forskellige sorter.
Der skal udferes en forsggsraekke for hver udbringningsmetode og
lagertype, medmindre restindholdssituationen i det verst tenkelige
tilfeelde kan bestemmes klart.

Det antal test, der skal udferes pr. vaekstseeson, kan nedskares, hvis
det kan godtgeres, at restkoncentrationsmangden i planter eller plan-
teprodukter vil vere lavere end bestemmelsesgransen.

Hvis en signifikant del af den spiselige afgrede er til stede ved
udbringningen, skal halvdelen af de rapporterede, kontrollerede
nedbrydningsforseg omfatte data, der viser tidseffekten pé tilstedevee-
rende restindhold (restelimineringstest), medmindre det kan
godtgares, at den spiselige afgrade ikke bereres af, at plantebeskyttel-
sesmidlet udbringes under de patenkte brugsbetingelser.

Fodringsforseg med husdyr

Testens formdl

Testen skal bestemme restkoncentrationer i produkter af animalsk op-
rindelse, som skyldes restkoncentrationer i foderstoffer eller
foderafgroder.
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6.5.

6.5.1.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Der kraeves kun fodringsforseg, hvis:

— signifikante restkoncentrationer (= 0,1 mg/kg af den samlede
fodertildeling, undtagen i sarlige tilfeelde sasom aktive stoffer,
der akkumulerer), forekommer i afgreder eller afgrodedele —
f.eks. afskarne dele, affald — som opfodres, og

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

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

Testbetingelser

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

Effekt af industriel forarbejdning og/eller husholdningstilbered-
ninger

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

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

— vigtigheden at et forarbejdet produkt i kosten eller foderet

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

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

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

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

Ved »signifikante restkoncentrationer« forstds i almindelighed rest-
koncentrationer sterre end 0,1 mg/kg. Hvis det pageldende pesticid
har hej toksicitet og/eller lav ADI, skal det overvejes at foretage
forarbejdningstest for paviselige restkoncentrationer under 0,1 mg/kg.

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

Effekter af forarbejdning pé restkoncentrationens art
Testens formdl

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

Testbetingelser

Ath®ngig af restkoncentrationens storrelse og dens kemiske sammen-
setning 1 rdvaren ber en rekke reprasentative hydrolysesituationer
(der simulerer de relevante forarbejdningsprocesser) undersgges, nar
relevant. Det kan ogsd vere nedvendigt at undersege virkningerne af
andre processer end hydrolyse, hvis det aktive stofs eller metabolit-
ternes  egenskaber  indikerer, at der kan fremkomme
nedbrydningsprodukter af toksikologisk betydning som resultat af
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6.5.2.

6.6.

6.7.

sadanne processer. Disse undersogelser foretages normalt med en
radioaktivt merket form af det aktive stof.

Effekt af forarbejdning pa restindhold
Testens formal

Hovedformalene med disse undersegelser er:

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

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

Testbetingelser

Forarbejdningstest ber reprasentere husholdningstilberedning og/eller
faktiske industrielle processer.

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

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

Restkoncentrationer i efterfolgende afgreder

Testens formal

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

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

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

Testbetingelser

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

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

Foresliede maksimalgrznseveerdier (MRL) og restdefinition

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

Nar det bedommes, hvilke forbindelser der skal indgé i restdefiniti-
onen, skal der tages hensyn til forbindelsernes toksikologiske
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6.8.

6.9.

6.10.

signifikans, de mengder, der sandsynligvis er til stede, og den prak-
tiske gennemforlighed af de analysemetoder, der foreslés til kontrol
efter registrering samt moniteringsundersegelser.

Foresliede behandlingsfrister for péatenkte anvendelser eller
tilbageholdelsestider eller lagerperioder ved anvendelse efter host

Forslagene skal fuldt ud begrundes.

Estimering af potentiel og faktisk eksponering gennem kosten og
pé anden méade

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

Resumé og vurdering af restkoncentrationers opforsel i planter og
dyr

Der udarbejdes et resumé og en vurdering af alle data, der er fremlagt
i dette punkt, efter de retningslinjer, som medlemsstaternes kompe-
tente myndigheder giver med hensyn til foreleggelsen af séddanne
resuméer og vurderinger. Heri ber indga en detaljeret, kritisk bedem-
melse af disse data i forbindelse med relevante kriterier for vurdering
og beslutningstagning savel som retningslinjer med serlig hensyn-
tagen til risici for mennesker og dyr, der kan eller vil opstd, samt
databasens indhold, kvalitet og palidelighed.

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

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

Skzbne og opfersel i miljoet

Indledning

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

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

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

— specificere de relevante betingelser og begraensninger i forbin-
delse med optagelse i bilag I

— anbringe det aktive stof i en fareklasse

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

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

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

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

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

Nar der udfores test med et aktivt stof, der er fremstillet pa labo-
ratorium eller i et pilotplanteproduktionssystem, skal testene
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7.1.

7.1.1.
7.1.1.1.

gentages med et fabriksfremstillet aktivt stof, medmindre det kan
dokumenteres, at det anvendte testmateriale i det veesentlige er
det samme til miljoundersogelse og -vurdering.

iv) Nér der anvendes radioaktivt merket testmateriale, ber mark-
ningen heraf vare anbragt pa steder (et eller flere alt efter
behov) for at lette klarleggelsen af metaboliske reaktionsveje og
nedbrydningsveje og lette underseggelsen af fordelingen af sével
det aktive stof som dets metabolitter og reaktions- og nedbryd-
ningsprodukter i miljoet.

v

~

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

vi

=

I relevante tilfaelde designes test og analyseres dataene ved benyt-
telse af passende statistiske metoder.

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

Skzbne og opfersel i jorden

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

Den mikrobielle biomasse af jordbundsprever, der anvendes til labo-
ratorienedbrydningstest, skal bestemmes lige forinden testens
pabegyndelse og ved dens afslutning.

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

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

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

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

— 4,555
— 6-7, og
— 8 (cirka).

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

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

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

Markforseg ber foretages pa en raekke jordbundstyper og under vejr-
forhold, som er reprasentative for de(t) anvendte omrade(r), pa
betingelser, der ligger sa tet pd normal landbrugspraksis som muligt.
Vejrforholdene skal rapporteres, nar der foretages markforsog.
Nedbrydningsvej og -hastighed

Nedbrydningsvej

Testens formal
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7.1.1.1.1.

7.1.1.1.2.

De indhentede data og oplysninger ber sammen med andre relevante
data og oplysninger vaere tilstraekkelige til

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

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

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

— at etablere det relative forhold mellem de tilstedevarende bestand-
dele (massebalance), og

— at gere det muligt at definere den pageldende restkoncentration i
jorden, som ikke-mélarter er eller kan blive eksponeret for.

Nar der henvises til ikke-ekstraherbare restkoncentrationer, defineres
disse som kemiske stoffer med oprindelse i1 pesticider, der er brugt i
overensstemmelse med god landbrugspraksis, og som ikke kan ekstra-
heres ved metoder, der ikke andrer disse restkoncentrationers
kemiske identitet signifikant. Disse ikke-ekstraherbare restkoncentrati-
oner anses ikke at omfatte fragmenter ad metaboliske reaktionsveje,
der forer til naturlige produkter.

Aerob nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

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

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

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

— aktivt stof

— CO,

— andre flygtige forbindelser end CO,

— individuelle, identificerede omdannelsesprodukter

— uidentificerede ekstraherbare stoffer, og

— ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i jord.

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

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

Testretningslinjer

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

Supplerende test

— Anaerob nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

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

Testbetingelser og -retningslinjer

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

Assessing the Environmental Fate and Ecotoxicity of Pesticides, ISBN 90-5607-002-9«.
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7.1.1.2.
7.1.1.2.1.

7.1.1.2.2.

Der gelder samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende
afsnit 1 punkt 7.1.1.1.1.

— Jordfotolyse
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

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

Testretningslinjer

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

Nedbrydningshastighed
Laboratorietest
Testens formal

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

— Aerob nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

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

Testbetingelser

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

For at undersege temperaturens indflydelse pd nedbrydningen,
skal der udferes en supplerende test ved 10 °C pa en af de jord-
typer, der bruges til undersegelse af nedbrydningen ved 20 °C,
indtil der foreligger en vaolideret EF-beregningsmodel for ekstra-
polering af nedbrydningshastigheder ved lave temperaturer.

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

Der skal rapporteres lignende test for tre jordbundstypers vedkom-
mende for alle relevante metabolitter, nedbrydnings- og
reaktionsprodukter, som forekommer i jord, og som pé et eller
andet tidspunkt under testene udger over 10 % af den tilforte
mangde aktivt stof, undtagen i tilfeelde hvor det er muligt at
beregne deres DT, -veerdier ud fra resultaterne af nedbrydningste-
stene med det aktive stof.

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

— Anaerob nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves
Hastigheden af det aktive stofs anaerobe nedbrydning skal rappor-
teres, hvis der skal foretages en anaerob test efter punkt 7.1.1.1.2.
Testbetingelser
Hastigheden af det aktive stofs nedbrydning skal underseges i den

jordtype, der anvendes i den anaerobe test, som udferes efter
punkt 7.1.1.1.2.

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

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

Testretningslinjer

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

Markforsog

— Test for forsvinden i jorden
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Testens formal

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

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Testene skal foretages pd de betingelser, hvor DT bestemt ved

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

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

Der skal fortsettes med enkelttest af en rakke reprasentative
jordprever (normalt fire forskellige jordbundstyper), indtil over
90 % af den udbragte mangde er forsvundet. Testene ma maksi-
malt vare 24 maneder.

Testretningslinjer

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

— Test for restkoncentrationer i jorden
Testens formél

Test for restkoncentrationer i jorden ber give sken over maengden
af restkoncentrationer i jorden ved hesttid eller pa tidspunktet for
saning eller plantning af efterfolgende kulturer.

Omstaendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

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

Testbetingelser

De enkelte test skal fortsattes, indtil hest eller saning eller plant-
ning af efterfolgende kulturer, medmindre over 90 % af den
udbragte mangde er forsvundet.

Testretningslinjer

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

— Test for akkumulering i jorden
Testens formal
Testene ber give tilstreekkelige data til at evaluere muligheden for,
at restkoncentrationer af det aktive stof og relevante metabolitter,
nedbrydnings- og reaktionsprodukter akkumuleres.
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves
Hyvis det pé basis af test for forsvinden i jord fastsléds, at DT, er
over ét ar, og der patenkes gentagen behandling enten i samme
vaekstsaeson eller i1 forskellige vakstsaesoner, skal muligheden for
akkumulering af restkoncentrationer i jorden og det niveau,
hvorpd der fremkommer en plateaukoncentration, undersoges,
medmindre pélidelige oplysninger kan fremskaffes ved en model-
beregning eller anden passende bedemmelse.
Testbetingelser
Der skal udferes langtidstest i marken pa to relevante jordbunds-
typer med flere udbringninger.
For testene pabegyndes, skal ansegeren indhente tilladelse fra
myndighederne til at gennemfore den pageldende testtype.

Adsorption og desorption

Testens formal

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

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves
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7.1.3.
7.1.3.1.

7.1.3.2.

7.1.3.3.

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

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

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

Testretningslinjer

OECD-metode 106

Mobilitet i jorden
Sejlenedvaskningstest
Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige data til at vurdere det aktive stofs og
eventuelt relevante metabolitters, nedbrydnings- og reaktionspro-
dukters mobilitets- og nedvaskningspotentiale.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

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

Testretningslinjer

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

Sejlenedvaskningstest af eldet restkoncentration
Testens formal

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

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Testene skal udferes undtagen i tilfelde:

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

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

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

Testretningslinjer

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

Lysimetertest eller nedvaskningstest i marken
Testens formal

Testen skal give data om

— mobiliteten i jorden
— potentialet for nedvaskning i grundvandet
— potentialet for fordeling i jorden.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der kreves ekspertbedommelse for at bestemme, om der ber fore-
tages lysimetertest eller markforsog af nedvaskning under
hensyntagen til resultaterne af nedbrydnings- og andre mobilitetstest
og de forudsete miljomessige koncentrationer i grundvandet (PEC_)
beregnet i henhold til bilag III, afsnit 9. Den type test, der skal
udferes, og testbetingelserne ber dreftes med myndighederne.
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7.2.

7.2.1.

7.2.1.1.

Testbetingelser

Der kraeves stor omhu ved design af savel forsggsanleg som enkelt-
test for at sikre, at de fremkomne resultater kan benyttes til vurdering.
Testene ber omfatte den reelt set verst tankelige situation under
hensyntagen til jordbundstype, vejrforhold, dosis samt behandlings-
hyppighed og -periode.

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

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

— Lysimetertest
Testbetingelser

Lysimetrenes minimumsdybde ber vare 100 cm. Deres maksi-
mumsdybde ber vare 130 cm. Jordkernerne skal veare urerte.
Jordtemperaturerne skal svare til dem, der forekommer i marken.
Om nedvendigt md der vandes ekstra for at sikre optimal plante-
vaekst og for at sikre, at maengden af infiltrationsvand svarer til
mangden i de regioner, der soges om godkendelse for. Hvis
jorden under testen skal behandles af landbrugsmaessige grunde,
ma dette ikke ske i en dybde pa over 25 cm.

— Marknedvaskningstest
Testbetingelser

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

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

Testretningslinjer

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

Skzbne og opfersel i vand og luft
Testens formal

De indhentede data og oplysninger tillige med dem, der kommer fra
et eller flere midler, som indeholder det aktive stof, og andre rele-
vante oplysninger ber vere tilstreekkelige til at fastlegge eller gore
det muligt at skenne over:

— persistens i vandsystemer (sediment og vand, herunder opslem-
mede partikler)

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

— potentiale for forurening af overfladevand og grundvand.

Nedbrydningsvej og -hastighed i akvatiske systemer (medmindre
omfattet af punkt 2.9)

Testens formal

De indhentede data og oplysninger ber tillige med andre relevante
data og oplysninger vaere tilstrakkelige til

— at identificere den relative betydning af de involverede proce-
styper (balance mellem kemisk og biologisk nedbrydning)
— om muligt at identificere de enkeltbestanddele, der er til stede

— at fastsla det relative forhold mellem de tilstedevaerende bestand-
dele og deres fordeling som henholdsvis vand, herunder
opslemmede partikler, og sediment, samt

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

Nedbrydning ved hydrolyse
Omstendigheder, horunder oplysningerne kraves

Testen skal altid udferes for relevante metabolitter, nedbrydnings- og
reaktionsprodukter, der pa et eller andet tidspunkt udger over 10 % af
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7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.3.1.

7.2.1.3.2.

7.2.1.4.

7.2.2.

7.3.

7.4.

den tilforte mangde aktivt stof, medmindre der foreligger tilstraekke-
lige oplysninger om deres nedbrydning fra testen efter punkt 2.9.1.

Testbetingelser og -retningslinjer

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

Fotokemisk nedbrydning
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testen skal altid foretages for relevante metabolitter, nedbrydnings-
og reaktionsprodukter, der pa et eller andet tidspunkt udger over
10 % af den tilforte maengde aktivt stof, medmindre der foreligger
tilstraekkelige oplysninger om deres nedbrydning fra testen efter punkt
2.9.2 0g 2.9.3.

Testbetingelser og-retningslinjer

Der galder samme bestemmelser som fastsat i de tilsvarende afsnit i
punkt 2.9.2 og 2.9.3.

Biologisk nedbrydning
Let bionedbrydelighed
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Testen skal altid foretages, medmindre den ikke er kraevet efter bilag
VI til direktiv 67/548/EQF med henblik pa klassificering af det aktive
stof.

Testretningslinjer

EQF-metode C4.

Vand-/sedimentstest

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Testen skal rapporteres, medmindre det kan dokumenteres, at overfla-
devand ikke vil blive forurenet.

Testretningslinjer

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

Nedbrydning i den mattede zone
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Omsztningshastighederne i den mettede zone for aktive stoffer og
relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter kan give
nyttige oplysninger om disse stoffers skaebne i grundvandet.

Testbetingelser

Det kreves ekspertbedemmelse for at bestemme, om disse oplys-
ninger er nedvendige. Inden ansegeren foretager disse tests, skal
vedkommende indhente myndighedernes tilladelse til den type test,
der skal udferes.

Nedbrydningsvej og -hastighed i luft (medmindre omfattet af punkt
2.10)

Retningslinjer under udarbejdelse.

Definition af restkoncentration

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

Overviagningsdata

Foreliggende overvagningsdata vedrerende det aktive stofs og rele-
vante metabolitters, nedbrydnings- og reaktionsprodukters skabne og
opforsel skal rapporteres.
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8.

Okotoksikologiske test

Indledning

i)

iii)

iv)

v)

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

De meddelte oplysninger om det aktive stof skal sammen med
andre relevante oplysninger og oplysninger om et eller flere
midler, der indeholder det aktive stof, vare tilstrekkelige til at

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

— specificere de relevante betingelser eller begrensninger i
forbindelse med optagelse i bilag I

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

— anbringe det aktive stof i en fareklasse

— fastlegge de nedvendige forholdsregler til beskyttelse af ikke-
malarter

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

Der er behov for at efterforske og rapportere alle potentielt
uenskede virkninger, der pavises under gkotoksikologiske rutine-
test, og, hvis myndighederne kraever det, at foretage og rapportere
sadanne tillegsundersogelser, som kan vere nedvendige for at
efterforske den mekanisme, der sandsynligvis er involveret, og at
bedomme betydningen af disse virkninger. Alle foreliggende
biologiske data og oplysninger, som er relevante for vurderingen
af det testede stofs ekotoksicitetsprofil, skal rapporteres.

De oplysninger om skeabne og opfersel i miljeet, der er frem-
skaffet og rapporteret i henhold til afsnit 7, punkt 7.1 til 7.4, og
de oplysninger om restkoncentrationer, der er fremskaffet og
rapporteret i henhold til afsnit 6, er vasentlige for vurderingen
af effekten péd ikke-malarter, idet de tillige med oplysninger om
midlets art og brugsmetode narmere bestemmer arten og
omfanget af potentiel eksponering. Toksikinetiske og toksikolo-
giske test og oplysninger meddelt i henhold til afsnit 5, punkt
5.1 til 5.8 giver vesentlige oplysninger med hensyn til toksici-
teten for vertebrater og de involverede mekanismer.

I relevante tilfelde ber der designes test og analyseres data ved
brug af passende statistiske metoder. Der ber rapporteres fuld-
stendige detaljer om den statistiske analyse (f.eks. ber alle
punktestimater gives med konfidensintervaller, og der ber gives
eksakte p-vardier fremfor blot at anfere signifikant/ikke-signifi-
kant).

Teststof

vi)

vii)

viii)

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

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

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

Hvis en test indebarer benyttelse af forskellige doser, skal
sammenhang mellem dosis og uensket virkning rapporteres.
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8.1
8.1.1

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

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

Testorganismer

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

Virkninger pa fugle
Akut oral toksicitet

Testens formal

Testen ber om muligt give LD, -verdier, den letale terskeldosis, tids-
forleb for respons og helbredelse samt NOEL og skal omfatte
relevante makropatologiske fund.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Det aktive stofs mulige virkninger pd fugle skal undersoges,
medmindre det aktive stof alene skal indgé i midler, som udelukkende
skal bruges i lukkede rum (f.eks. i vaksthuse eller foderopbeva-
ringsrum).

Testbetingelser

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

Testretningslinjer

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

Korttidstoksicitet i foder
Testens formdl

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

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

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

Testbetingelser

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

Testretningslinjer
Testen skal udferes efter OECD Method 205.

Subkronisk toksicitet og reproduktion

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

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

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

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

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

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD Method 206.

Virkninger pa vandorganismer

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

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

Akut toksicitet for fisk
Testens formdl

Testen skal give den akutte toksicitet (LC,)) og detaljer om observe-
rede virkninger.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves
Testen skal altid udfores.
Testbetingelser

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

Testretningslinjer

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

Kronisk toksicitet for fisk
Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

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

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

Det kan vere relevant med en toksicitetstest for fisk i de tidlige
udviklingsstadier, hvis BCF er mellem 100 og 1000 eller det aktive
stofs EC,; er < 0,1 mg/l.

Det kan vare relevant med en livscyklustest for fisk, hvis

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

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

Det er ikke nedvendigt at udfere en test for kronisk toksicitet pa
ungfisk, hvis der er udfort en toksicitetstest for fisk i de tidlige udvik-

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



1991L0414 — DA — 01.11.2003 — 010.001 — 74

8.2.2.1
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823

8.2.4

8.2.5

lingsstadier eller en livscyklustest for fisk. Det er heller ikke nedven-
digt at udfore en tokscitetstest for fisk i de tidlige udviklingsstadier,
hvis der er udfert en livscyklustest.

Test for kronisk toksicitet pa ungfisk
Testens formal

Testen ber vise virkninger pa tilvaeksten, terskelvaerdien for letale
virkninger og observerede virkninger, NOEC og detaljer om observe-
rede virkninger.

Testbetingelser

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

Toksicitetstest for fisk i de tidlige udviklingsstadier
Testens formdl

Testen ber vise virkninger pd udviklingen, tilvaeksten og adferden,
NOEC og detaljer om observerede virkninger pa fisk i de tidlige
udviklingsstadier.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD Method 210.
Livscyklustest for fisk

Testens formal

Testen ber vise virkninger pa parentalgenerationens reproduktion og
filialgenerationens levedygtighed.

Testbetingelser

For disse test udferes, skal ansggeren indhente myndighedernes tilla-
delse til testtype og -betingelser.

Biokoncentration i fisk
Testens formdl

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

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

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

Testretningslinjer

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

Testens formdl

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

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

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

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

Kronisk toksicitet for vandinvertebrater



1991L0414 — DA — 01.11.2003 — 010.001 — 75

8.2.6

8.2.7

8.2.8

8.3
8.3.1

8.3.1.1

Testens formal

Testen ber om muligt give EC,-vaerdier for virkninger som immobi-
lisering og reproduktion samt den hejeste koncentration, hvor der ikke
forekommer virkninger pd f.eks. mortalitet eller reproduktion
(NOEC), og detaljer om observerede virkninger.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

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

Testbetingelser

Testen med Daphnia skal keres 1 21 degn.
Testretningslinjer

Testen skal udferes efter OECD Method 202 Part II.
Virkninger pé algevakst

Testens formdl

Testen skal give EC, -veerdier for tilvaekst og veksthastighed, NOEC-
vaerdier og detaljer om observerede virkninger.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Aktive stoffers eventuelle virkninger péa algevaekst skal altid rappor-
teres.

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

Testretningslinjer

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

Testens formal

Testen vil male virkninger pa overlevelse og udvikling (herunder
virkninger pa klaekning af voksne individer af Chironomus), de rele-
vante EC, -verdier og NOEC-verdierne.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis data om skabne og opfersel i miljeet som kraevet i afsnit 7
angiver, at et aktivt stof sandsynligvis vil udskille sig i og persistere
i vandsedimenter, ber der geres brug af ekspertbedemmelse til at
afgeare, om der kreeves en test for akut eller kronisk sedimenttoksi-
citet. Ekspertbedemmelsen ber tage i betragtning, om virkningerne
pa invertebrater, der lever i sediment, er sandsynlige, ved at sammen-
ligne EC, -dataene for toksicitet for vandinvertebrater i punkt 8.2.4 og
8.2.5 med de forudsete mangder af det aktive stof i sediment fra data
i bilag III, afsnit 9.

Testbetingelser

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

Vandplanter
Der skal udfores en test pa vandplanter for herbicider.

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

Virkninger pa leddyr
Bier

Akut toksicitet
Testens formal

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

De mulige virkninger pa bier skal underseges, undtagen i tilfaelde,
hvor midler, der indeholder det aktive stof, alene er til brug i situati-
oner, hvor bier nappe vil blive eksponeret, f.eks.:

— foderopbevaring i lukkede rum

— ikke-systemiske frebejdser

— ikke-systemiske midler til udbringning pa jord

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

— lokkemad for mus og rotter

— anvendelse i vaksthuse uden bestovere.
Testretningslinjer

Testen skal udferes efter EPPO Guideline 170.
Fodringstest pa biyngel

Testens formal

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

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

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

Testretningslinjer

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

Andre leddyr
Testens formdl

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

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

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

— foderopbevaring i lukkede rum
— sérluknings- og -helingsbehandlinger

— lokkemad for mus og rotter.
Testbetingelser

Testen skal i forste omgang udferes pa laboratorium pa et kunstigt
substrat (dvs. glasplade eller kvartssand alt efter omstendighederne),
medmindre der klart kan forudsiges uenskede virkninger fra andre
undersggelser. I sa fald kan der anvendes mere realistiske substrater.

To felsomme standardarter, en parasitoid og en rovmide (f.eks. Aphi-
dius rhopalosiphi og Typhlodromus pyri) ber testes. Ud over dem skal
der testes endnu to arter, som ber vare relevante for midlets patenkte
brug.
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Nar det er muligt og relevant, ber de reprasentere de andre to store
funktionsgrupper: jordboende preedatorer og pradatorer, der lever pa
bladene. Hvis der observeres virkninger hos arter, der er relevante
for midlets patenkte brug, kan der udferes tillegsundersogelse som
udvidet laboratorie-/semi-feltforsog. Valget af de relevante testarter
ber folge de forslag, der er skitseret i SETAC — Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods (*). Testen ber udferes med en dose, der svarer til den storste
dose for udbringning i felten, der kan anbefales.

Testretningslinjer

Hvor relevant ber testen udferes efter retningslinjer, der mindst
opfylder de testkrav, som er nevnt i SETAC — Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods.

Virkninger pa regnorm
Akut toksicitet
Testens formdl

Testen ber vise det aktive stofs LC,-veerdi for regnorm, om muligt
den hejeste koncentration, der ikke forarsager mortalitet, og den
laveste koncentration, der forarsager 100 % mortalitet, og den skal

omfatte observerede morfologiske og adfeerdsmessige virkninger.
Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Virkninger pé regnorm skal underseges, nar midler, der indeholder det
aktive stof, udbringes pa jord eller kan forurene jord.

Testretningslinjer

Testen skal udferes i henhold til Kommissionens direktiv 88/302/
EQF (*) om niende tilpasning til den tekniske udvikling af Radets
direktiv 67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer, afsnit C, Toksicitet for
regnorme: Test i syntetisk jord.

Subletale virkninger
Testens formal

Testen ber vise NOEC og virkningerne pa vaekst, reproduktion og
adferd.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Nar der ud fra den patankte anvendelse af midler, der indeholder det
aktive stof, eller ud fra dets skabne og opfersel i jord (DT,, > 100
dogn) kan forventes vedvarende eller gentagen eksponering af
regnorm for det aktive stof eller for signifikante mangder af metabo-
litter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter, kreves der
ekspertbedemmelse for at afgere, om en subletal test kan vere nyttig.

Testbetingelser

Testen skal udferes pa Eisenia foetida.
Virkninger pa jordboende mikroorganismer uden for malgruppen

Testens formdl

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere det aktive
stofs effekt pad jordmikrobiel aktivitet udtrykt som kvalstofomdan-
nelse og kulstofmineralisering.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Testen skal udferes, hvis midler, der indeholder det aktive stof,
udbringes pé jord eller kan forurene jord under praktiske brugsbetin-
gelser. Nar det drejer sig om aktive stoffer, der er bestemt til brug i
jordsteriliseringsmidler, skal testene vare designet til at male helbre-
delse efter behandling.

(") Fra workshoppen European Standard Characteristics of Beneficials Regulatory Testing
(ESCORT), 28.-30. marts 1994, ISBN 0 9522535 26.
(®» EFT nr. L 133 af 30. 5. 1988, s. 1.
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Testbetingelser
De anvendte jordprever skal vere frisk udtagne fra landbrugsjord. De
steder, hvorfra der tages jord, ma ikke have varet behandlet i de fore-
gdende to ar med noget stof, der i vasentlig grad kunne andre de
tilstedeveerende mikrobielle populationers diversitet og omfang andet
end rent midlertidigt.
Testretningslinjer
SETAC — Procedures for Assessing the Environmental Fate and
Ecotoxicity of Pesticides.

8.6 Virkninger pa andre organismer uden for malarter (flora og
fauna), som menes af tilhere en risikogruppe
Der skal gives et resumé af foreliggende data fra indledende prover,
der er foretaget for at vurdere den biologiske aktivitet og dosis-
»range finding«, hvad enten de er positive eller negative, som kan
give oplysninger med hensyn til eventuel effekt pd andre ikke-
malarter (flora og fauna), tillige med en kritisk vurdering af rele-
vansen for potentiel effekt pa ikke-malarter.

8.7 Virkninger pa biologiske metoder til spildevandsrensning
Virkninger pa biologiske metoder til spildevandsrensning skal rappor-
teres, hvis brug af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det aktive
stof, kan give anledning til uenskede virkninger pa rensningsanlaeg.

vB

9. Sammenfatning og evaluering af punkt 7 og 8

10. Forslag, herunder begrundelsen derfor, til klassifikation og etikette-
ring af det aktive stof i henhold til direktiv 67/548/EOF
— Faresymbol(er)

— Farebetegnelser
— Risikopaskrifter
— Sikkerhedspaskrifter

11. Det i bilag 11l del A, omhandlede dossier for et repreesentativt plan-

tebeskyttelsesmiddel.
VY M25

DEL B

Indledning

i) Aktive stoffer er defineret i artikel 2, stk. 4, og omfatter kemiske stoffer og
mikroorganismer, herunder vira.

I denne del er der fastsat datakrav geldende for aktive stoffer, som bestér
af mikroorganismer, herunder vira.

Ved anvendelsen af bilag II, del B, defineres »mikroorganisme« som: »en
mikrobiologisk enhed, celluler eller ikke-celluler, der kan formere sig
eller overfore genetisk materiale«.

Definitionen gelder for, men er ikke begraenset til, bakterier, svampe,
protozoer, vira og viroider.

ii) For alle mikroorganismer, som der indgives ansegning for, ber al relevant
viden og information 1 litteraturen fremlaegges.

De vigtigste og mest informative oplysninger fis ved karakterisering og
identifikation af en mikroorganisme. Disse oplysninger er fastsat i afsnit 1
til 3 (identitet, biologiske egenskaber og yderligere oplysninger), der
danner grundlag for en vurdering af indvirkningen pa menneskers sundhed
og miljoet.

Aktuelle data fra konventionelle toksikologiske og/eller patologiske forseg
med laboratoriedyr er normalt pakrevede, medmindre ansegeren pa
grundlag af de tidligere oplysninger kan godtgere, at anvendelsen af mikro-
organismen under de foresldede anvendelsesvilkar ikke har skadelige
virkninger pd menneskers eller dyrs sundhed eller pa grundvandet eller en
uacceptabel indvirkning p& miljoet.
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iii) Indtil specifikke retningslinjer er blevet anerkendt pa internationalt plan,
skal de kraevede oplysninger tilvejebringes ved hjelp af eksisterende analy-
seretningslinjer, der er anerkendt af myndighederne (fx USEPA-
retningslinjerne (')). Retningslinjerne for udarbejdelse af analyser i bilag
II, del A, ber i gives fald tilpasses, s& de ogsd kan anvendes pa mikroor-
ganismer. Analyser ber omfatte levedygtige og ikke-levedygtige
mikroorganismer og en blindpreve som kontrol.

iv

~

Efter analysearbejdet skal der gives en detaljeret beskrivelse (specifikation)
af det anvendte materiale og dets urenheder i henhold til afsnit 1, punkt
1.4. Det anvendte materiale ber svare til den specifikation, som vil blive
anvendt ved fremstillingen af de formuleringer, der skal godkendes.

Nar der udferes undersegelser med mikroorganismer, der er fremstillet pa
laboratorium eller i et pilotproduktionssystem, skal analyserne gentages
med industrielt fremstillede mikroorganismer, medmindre det kan godt-
gores, at der ved analyser og vurdering i alt vasentligt er anvendt det
samme analysemateriale.

v) Nar mikroorganismen er blevet genetisk modificeret som defineret i Radets
direktiv 90/220/EQF af 23. april 1990 om udsetning i miljoet af genetisk
modificerede organismer (%), skal der fremlagges en kopi af den miljemaes-
sige risikovurdering, jf. artikel 1, stk. 3, i direktiv 91/414/EQF.

vi) Data ber i givet fald analyseres efter passende statistiske metoder. Der ber
gives udferlige oplysninger om den statistiske analyse (fx ber alle punkte-
stimater opgives med konfidensintervaller, og der ber anfores eksakte p-
vardier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

vii) Nér det gelder undersegelser, hvor behandlingen straekker sig over en
periode, skal behandlingen helst foretages med en enkelt batch af mikroor-
ganismen, hvis stabiliteten tillader det.

Hvis undersogelserne ikke udferes med mikroorganismer fra en enkelt
batch, skal det oplyses, i hvor hgj grad de forskellige batcher er ens.

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

viii) Hvis den plantebeskyttende virkning vides at vere et resultat af virkningen
af rester af et toksin/en metabolit, eller hvis der kan forventes betydelige
restkoncentrationer af toksiner/metabolitter, som ikke er forbundet med
virkningen af det aktive stof, skal der fremlagges et dossier for toksinet/
metabolitten 1 overensstemmelse med bilag II, del A.

1. MIKROORGANISMENS IDENTITET

Identifikationen giver sammen med karakteriseringen de vigtigste
oplysninger om mikroorganismen og er et neglepunkt i beslutnings-
tagningen.

1.1. Anseger

Ansegerens navn og adresse (fast adresse i EF) skal oplyses. Det
samme geelder kontaktpersonens navn, stilling og telefon- og telefax-
nummer.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en repraesentant i den
medlemsstat, som ansegningen om optagelse i bilag I er sendt til, og,
hvis dette ikke er tilfeldet, i den medlemsstat, som Kommissionen har
udpeget som rapporterende medlemsstat, skal navn og adresse pa det
lokale kontor, den lokale agent eller den lokale reprasentant oplyses
tillige med kontaktpersonens navn, stilling og telefon- og telefax-
nummer.

1.2. Fabrikant

Navn og adresse pa fabrikanten eller fabrikanterne af mikroorga-
nismen skal oplyses tillige med navn og adresse pa hver
fremstillingsvirksomhed. Der skal oplyses en kontaktmulighed (helst
en central kontaktmulighed omfattende navn og telefon- og telefax-
nummer) med henblik pa ajourfering af oplysninger og besvarelse af
eventuelle foresporgsler vedrerende fremstillingsteknologien og
-processerne og produktets kvalitet (herunder af individuelle batcher,
hvis det er relevant). Hvis der efter mikroorganismens optagelse i
bilag I sker @ndringer i antallet af fabrikanter eller produktionsanlaeg-
genes beliggenhed, skal de kraevede oplysninger atter meddeles
Kommissionen og medlemsstaterne.

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppd1/biopesticides/guidelines/series885.htm).
(*» EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15.
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1.3. Navn og artsbeskrivelse, karakterisering af stamme

i) Mikroorganismen ber deponeres i en internationalt anerkendt
kultursamling og tildeles et stammesamlingsnummer, og disse
oplysninger skal fremlagges.

ii) Hver af de mikroorganismer, som der indgives ansegning for, ber
identificeres og arten specificeres. Det videnskabelige navn og
den taksonomiske gruppe, dvs. familie, slaegt, art, stamme, sero-
type, patovar eller enhver anden betegnelse for mikroorganismen,
skal angives.

Det skal oplyses, om mikroorganismen er:

— af en art, der forekommer naturligt/ikke forekommer naturligt
1 anvendelsesomradet

— en vildtype
— en spontan eller induceret mutant

— blevet modificeret ved hjelp af metoder, der er beskrevet i
bilag IA, del 2, og bilag IB til direktiv 90/220/EQF.

I de sidstnevnte to tilfeelde skal der gives oplysninger om alle
kendte forskelle mellem den modificerede mikroorganisme og
den oprindelige vildtype.

iii) Den bedste tilgaengelige teknologi ber anvendes til at identificere
og karakterisere mikroorganismens stamme. Der skal gives oplys-
ninger om de analysemetoder og kriterier, der er anvendt ved
identifikationen (fx morfologi, biokemi, serologi og identifikation
ved molekylerbiologiske metoder).

iv) Eventuelle fellesbetegnelser eller alternative og foraldede beteg-
nelser og kodenavne, der er anvendt under udviklingen, skal
oplyses.

v) Slegtskab til kendte patogener ber angives.

1.4. Specifikation af det materiale, der er anvendt til fremstilling af
formulerede produkter

1.4.1. Indhold af mikroorganisme

Minimums- og maksimumsindholdet af mikroorganismen i det mate-
riale, der er anvendt til fremstilling af formulerede produkter, skal
oplyses. Indholdet ber udtrykkes i relevante maleenheder, fx antal
aktive enheder pr. volumen- eller vagtenhed, eller pd enhver anden
made, der er relevant for mikroorganismen.

Hvis oplysningerne vedrerer et pilotanleg, skal bade Kommissionen
og medlemsstaterne have oplysningerne pd ny, nar metoder og proce-
durer for den industrielle produktion er blevet stabile, hvis
produktionsendringer har medfert, at renhedsspecifikationen er
@ndret.

1.4.2. Identitet og indhold af urenheder, tilscetningsstoffer og kontamine-
rende mikroorganismer

Et plantebeskyttelsesmiddel ma helst ikke indeholde forurenende
stoffer (herunder kontaminerende mikroorganismer). Omfanget og
arten af acceptable forurenende stoffer ber fastlegges pa grundlag af
en risikovurdering, der foretages af myndighederne.

Identiteten og maksimumsindholdet af alle kontaminerende mikroor-
ganismer, udtrykt i den relevante enhed, skal oplyses, hvis det er
muligt og relevant. Oplysningerne om identitet skal om muligt frem-
leegges som anfort i bilag I, del B, afsnit 1, punkt 1.3.

Relevante metabolitter (dvs. metabolitter, der kan forventes at veere af
betydning for menneskers sundhed og/eller miljoet), som mikroorga-
nismen vides at danne, ber identificeres og karakteriseres pa
mikroorganismens forskellige stadier eller i dens forskellige vakst-
faser (jf. nr. viii) i indledningen til bilag 1IB).

Hvis det er relevant, skal der gives udferlige oplysninger om alle
bestanddele, sasom kondensater, naringssubstrat osv.

Nar der er tale om kemiske urenheder, der er relevante for menne-
skers sundhed og/eller miljoet, skal identitet og maksimumsindhold,
udtrykt pa hensigtsmaessig méade, oplyses.

For tilsetningsstoffer skal identitet og indhold i g/kg oplyses.

Oplysningerne om identiteten af kemiske stoffer, sdsom tilsetnings-
stoffer, skal angives som anfort i bilag II, del A, afsnit 1, punkt 1.10.
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1.4.3. Batchernes analyseprofil

De samme oplysninger som pékravet i bilag II, del A, afsnit 1, punkt
1.11, skal i givet fald rapporteres med angivelse af de relevante

enheder.
2. MIKROORGANISMENS BIOLOGISKE EGENSKABER
2.1. Mikroorganismens historie og dens anvendelsesformal. Naturlig

forekomst og geografisk udbredelse

Der ber redegeres for kendskabet til mikroorganismen fortolket som
meangden af relevant viden om den.

2.1.1. Historisk baggrund

Der skal gives en redegerelse for mikroorganismens historiske
baggrund og dens anvendelse (test/forskningsprojekter eller kommer-
ciel udnyttelse).

2.1.2. Oprindelse og naturlig forekomst

Det geografiske omrade og placeringen i gkosystemet (fx vertsplante
eller vartsdyr eller jord, hvorfra mikroorganismen er blevet isoleret)
skal anferes. Metoden til isolering af mikroorganismen ber rappor-
teres. Mikroorganismens naturlige forekomst i det relevante milje
skal anfores, om muligt med angivelse af stamme.

Hvis der er tale om en mutant eller en genetisk modificeret mikroor-
ganisme (som defineret i direktiv 90/220/EQF, bilag 1A, del 2, og
bilag IB), ber der gives udforlige oplysninger om dens fremstilling
og isolering og om, hvordan den klart kan skelnes fra den oprindelige

vildtype.
2.2. Oplysninger om malorganismen eller malorganismerne
2.2.1. Beskrivelse af malorganismen eller mdalorganismerne

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

2.2.2. Virkningsmekanisme

Den vigtigste virkningsmekanisme ber anfores. I forbindelse med
virkningsmekanismen ber det ogsd oplyses, om mikroorganismen
frembringer et toksin med resteffekt pd malorganismen. I sa fald ber
dette toksins virkningsmekanisme beskrives.

Der ber i givet fald gives oplysninger om infektionsstedet, om,
hvordan indtreengningen i malorganismen finder sted, og om dens
modtagelige stadier. Der skal gives oplysninger om eventuelle
forsegsresultater.

Det ber anferes, hvordan mikroorganismen eller dens metabolitter
(navnlig toksiner) optages (fx kontakt, indtagelse, inhalation). Det
skal ogsa anferes, om mikroorganismen eller dens metabolitter virker
systemisk i planter og i givet fald, hvordan denne translokation finder
sted.

Hvis der er tale om en patogen virkning pa mélorganismen, skal der
angives infektionsdosis (den dosis, der er nedvendig for at fremkalde
infektion med den tilsigtede virkning pa en malart) og spredningsevne
(muligheden for mikroorganismens spredning i malpopulationen, men
ogsd fra en malart til en anden (mal)art) efter udbringning under de
foreslade anvendelsesvilkar.

2.3. Vertsspecificitet og virkninger pa andre arter end den skade-
gorer, der er malorganisme

Alle tilgengelige oplysninger om virkningerne pé ikke-malorganismer
i det omrade, hvor mikroorganismen kan spredes, skal fremlegges.
Det skal anferes, om der forekommer ikke-malorganismer, der enten
er nartbeslaegtet med malarten eller er serligt udsatte.

Der skal gives meddelelse om alle tilfeelde, hvor det aktive stof eller
dets metabolitter har haft toksisk virkning pa mennesker eller dyr, og
det skal oplyses, om organismen er i stand til at etablere sig eller
invadere mennesker eller dyr (herunder individer med nedsat immun-
forsvar), og om den er patogen. Tilfeelde, hvor det aktive stof eller
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dets metabolitter har fremkaldt irritation af menneskers eller dyrs hud,

ojne eller &ndedraetsorganer og allergi ved kontakt med huden eller
ved inhalering, skal anfores.

2.4. Mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus

Der skal fremlaegges oplysninger om mikroorganismens livscyklus,
kendt symbiose, parasitisme, konkurrenter, pradatorer osv., herunder
veaertsorganismer og vektorer for vira.

Mikroorganismens generationslaengde og reproduktionsmade skal
oplyses.

Der skal gives oplysninger om hvilestadier og deres varighed og om
virulens og infektionspotentiale.

Det skal anferes, om mikroorganismen kan danne metabolitter, her-
under toksiner, der er af betydning for menneskers sundhed og/eller
miljeet, pa dens forskellige udviklingsstadier efter udsatningen.

2.5. Infektions-, sprednings- og etableringsevne

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens persistens og om
dens livscyklus under de typiske anvendelsesvilkar. Desuden skal det
anfores, om mikroorganismen er specielt folsom over for bestemte
dele af miljeet (fx UV-lys, jord, vand).

De krav (temperatur, pH, fugtighed, naringsstoffer osv.), der skal
opfyldes, for at mikroorganismen kan overleve, formere sig, etablere
sig, volde skade (herunder pd humane vav) og have effekt, skal
oplyses. Tilstedeverelsen af specifikke virulensfaktorer ber anfores.

Det temperaturomrade, inden for hvilket mikroorganismen vokser,
skal bestemmes, herunder minimumstemperatur, maksimumstempe-
ratur og optimal temperatur. Disse oplysninger er serligt vaerdifulde
for undersegelser af virkningerne pa menneskers sundhed (afsnit 5).

De mulige virkninger af faktorer, sdsom temperatur, UV-lys, pH-
vaerdi og tilstedeverelsen af visse stoffer, pd de relevante toksiners
stabilitet skal ogsé oplyses.

Der skal gives oplysning om mikroorganismens mulige sprednings-
veje (via luften som stevpartikler eller aerosoler, med
vertsorganismer som vektorer osv.) under de typiske miljomassige
forhold, der er relevante for anvendelsen.

2.6. Forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener

Det skal anfores, om en eller flere arter af den aktive og/eller, hvis
det er relevant, kontaminerende mikroorganismes slegt vides at frem-
kalde sygdom hos mennesker, dyr, afgreder eller andre ikke-malarter,
og hvilken type sygdom de fordrsager. Det skal oplyses, om og i s&
fald hvordan der klart kan skelnes mellem den aktive mikroorganisme
og de sygdomsfremkaldende arter.

2.7. Genetisk stabilitet og faktorer, der pavirker den

Hvis det er relevant, skal der gives oplysninger om genetisk stabilitet
(fx mutationsfrekvensen for egenskaber, der er forbundet med virk-
ningsmekanismen, eller optagelse af fremmed genetisk materiale)
under de foresldede anvendelsesvilkar.

Der skal ogsé gives oplysninger om mikroorganismens evne til at
overfore genetisk materiale til andre organismer og om dens evne til
at fremkalde sygdom hos planter, dyr eller mennesker. Hvis mikroor-
ganismen indeholder yderligere relevante genetiske elementer, ber
disse egenskabers stabilitet oplyses.

2.8. Oplysninger om dannelsen af metabolitter (navnlig toksiner)

Hvis andre stammer herende til den samme art som den stamme, der
indgives ansegning for, vides at danne metabolitter (navnlig toksiner),
som har uacceptable virkninger pa menneskers sundhed og/eller
miljeet under eller efter anvendelsen, skal der gives oplysninger om
dette stofs art og struktur, dets tilstedevearelse i eller uden for cellen
og dets stabilitet, dets virkningsmekanisme (herunder faktorer i eller
uden for mikroorganismen, der er nedvendige for virkningen) tillige
med dets virkning pd mennesker, dyr eller andre ikke-malarter.
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Der skal redegeres for de forhold, hvorunder mikroorganismen danner
metabolitten eller metabolitterne (navnlig toksin eller toksiner).

Alle tilgeengelige oplysninger om den mekanisme, hvorved mikroor-
ganismen regulerer dannelsen af metabolitten eller metabolitterne,
ber fremlegges.

Alle tilgaengelige oplysninger om de dannede metabolitters indfly-
delse p& mikroorganismens virkningsmekanisme ber fremlegges.

2.9. Antibiotika og andre antimikrobielle stoffer

Mange mikroorganismer danner antibiotika. Interferens med brug af
antibiotika i human- eller veterinermedicin ma undgads pa ethvert
stadium af udviklingen af et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel.

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens resistens eller
folsomhed over for antibiotika eller andre antimikrobielle stoffer,
navnlig stabiliteten af de gener, der koder for antibiotikaresistens,
medmindre det kan godtgeres, at mikroorganismen ikke har nogen
skadelige virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed, eller at den
ikke kan overfore sin resistens over for antibiotika eller andre antimi-
krobielle stoffer.

3. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM MIKROORGANISMEN

Indledning

i) Oplysningerne skal omfatte en beskrivelse af det formal, som
formuleringer, der indeholder mikroorganismen, anvendes eller
skal anvendes til, samt i hvilken dosis og pa hvilken méade de
anvendes eller skal anvendes.

ii) Oplysningerne skal omfatte en angivelse af, hvilke metoder og
forholdsregler der normalt skal folges ved handtering, oplagring
og transport af mikroorganismen.

iii) De undersegelser, data og oplysninger, der fremlegges, skal godt-
gore, at de foranstaltninger, der foreslds anvendt i nedsituationer,
er egnede.

iv) De navnte oplysninger og data kraves for samtlige mikroorga-
nismer, medmindre andet er anfort.

3.1. Funktion

Den biologiske funktion skal specificeres blandt felgende:

— bekempelse af bakterier
— bekempelse af svampe
— bekampelse af insekter
— bekampelse af mider

— bekampelse af snegle

— bekempelse af nematoder
— bekempelse af ukrudt

— andet (praciseres).

3.2. Pataenkt anvendelsesomrade

Eksisterende og patenkte anvendelsesomrader for formuleringer, der
indeholder mikroorganismen, skal specificeres blandt felgende:

— anvendelse pa friland, fx inden for landbrug, gartneri, skovbrug og
vindyrkning

— beskyttede afgreder (fx i vaeksthuse)

— gronne omrader

— ukrudtsbekempelse pa udyrkede arealer

— private haver

— stueplanter

— oplagrede produkter

— andet (praciseres).

3.3. Afgreder eller produkter, der beskyttes eller behandles

Eksisterende og pétenkte anvendelsesformal (afgreder, grupper af
afgreder, planter eller planteprodukter, der beskyttes) skal oplyses.
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3.4. Produktionsmetode og kvalitetskontrol

Der skal gives udferlige oplysninger om, hvordan mikroorganismen
masseproduceres.

Ansegeren skal lobende foretage kvalitetskontrol af bade produktions-
metode/-proces og produkt. Navnlig ber spontane @ndringer af
mikroorganismens vigtigste karakteristika og fraveer/tilstedeverelse
af vesentlige kontaminerende stoffer overviges. Kvalitetssikringskri-
tierne for produktionen ber oplyses.

De metoder, der anvendes til at sikre et ensartet produkt, og de analy-
semetoder, der skal sikre mikroorganismens standardisering,
vedligeholdelse og renhed, skal beskrives og specificeres (fx

HACCP).

3.5. Oplysninger om, hvorvidt der forekommer eller vil kunne fore-
komme udvikling af resistens hos malorganismen eller
maélorganismerne

Der skal gives alle foreliggende oplysninger om mulig udvikling af
resistens eller krydsresistens i mélorganismen eller mélorganismerne.
Om muligt ber de relevante forvaltningsstrategier beskrives.

3.6. Metoder til forhindring af virulenstab i mikroorganismens pode-
kultur

Der skal gives oplysning om metoder til forhindring af virulenstab i
stamkulturer.

Desuden skal der gives en beskrivelse af eventuelle metoder, der kan
forhindre, at mikroorganismen mister sin virkning pa malarten.

3.7. Anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til handtering,
oplagring, transport eller brand

Et sikkerhedsdatablad svarende til det, der kreeves for kemiske aktive
stoffer i artikel 27 i direktiv 67/548/EQF ('), skal fremlaegges for hver
mikroorganisme.

3.8. Fremgangsmader ved destruktion eller dekontaminering

I mange tilfelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bort-
skaffelse af mikroorganismer, kontaminerede materialer eller
kontamineret emballage kontrolleret forbraending i et godkendt
forbreendingsanlag.

Der skal gives en udferlig redegerelse for metoder til sikker bortskaf-
felse af mikroorganismen eller om nedvendigt til at drebe den inden
bortskaffelse og metoder til bortskaffelse af kontamineret emballage
og kontaminerede materialer. Der skal fremlaegges data for sadanne
metoder til dokumentation af, at de er effektive og sikre.

3.9. Foranstaltninger i tilfzelde af et uheld

Der skal gives oplysninger om metoder til at uskadeliggere mikroor-
ganismen i miljeet (fx vand eller jord) i tilfeelde af et uheld.

4. ANALYSEMETODER

Indledning

Bestemmelserne 1 dette afsnit omfatter kun analysemetoder, der
kraeves til kontrol og overvagning efter registrering.

Der kan eventuelt overvejes overvagning efter godkendelse for alle
aspekter af risikovurderingen. Dette er navnlig tilfeldet, nir (stammer
af) mikroorganismer, der ikke er hjemmehorende i1 det péatenkte
anvendelsesomréade, skal godkendes. Ansegeren skal give en begrun-
delse for den benyttede metode, nir der er tale om analysemetoder,
der anvendes til fremskaffelse af data som kraevet i dette direktiv eller
til andre formdl. Om nedvendigt vil der blive udviklet serskilte
retningslinjer for sadanne metoder baseret pd de samme krav som

(") Se dok. 6853/V1/98: sammenfattende rapport om det forste »peer review«-mede om
mikroorganismer.
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dem, der er fastlagt for metoder til kontrol og overvagning efter regi-
strering.

Der skal fremlaegges metodebeskrivelser, og der skal gives oplys-
ninger om analyseudstyr, -materialer og -betingelser. Hvis en
internationalt anerkendt metode kan anvendes, skal dette oplyses.

Sé vidt muligt skal disse metoder veere sa enkle og sa lidt udgiftskree-
vende som muligt og skal kunne gennemferes med almindeligt
tilgengeligt udstyr.

Data for specificitet, linearitet, ngjagtighed og repeterbarhed, jf. bilag
II, del A, punkt 4.1 og 4.2, kreves ogsd for metoder til analyse af
mikroorganismer og restkoncentrationer heraf.

I dette afsnit gelder folgende:

Urenheder Alle andre bestanddele (herunder kontamine-
rende mikroorganismer og/eller kemiske
stoffer) end den pagaldende mikroorganisme,
der stammer fra fremstillingsprocessen eller
fra nedbrydning under oplagringen

Relevante urenheder Urenheder som defineret ovenfor, der er af
betydning for menneskers eller dyrs sundhed
og/eller for miljoet

Metabolitter Metabolitter omfatter produkter fra nedbryd-
nings- og biosyntesereaktioner i
mikroorganismen eller andre organismer, der
anvendes til at fremstille den pageldende
mikroorganisme

Relevante metabolitter Metabolitter, der er af betydning for menne-
skers eller dyrs sundhed og/eller for miljoet

Restkoncentrationer Levedygtige mikroorganismer og produkter,
som disse mikroorganismer har dannet i
signifikante mangder, og som resterer, efter
at mikroorganismerne er forsvundet, og som
er af betydning for menneskers eller dyrs
sundhed og/eller for miljoet.

Der skal pa forlangende leveres folgende prover:

i) prever af den industrielt fremstillede mikroorganisme

i) analysestandarder af relevante metabolitter (navnlig toksiner) og
alle andre bestanddele, der indgdr i restdefinitionen

iii) eventuelt prover af referencestoffer af de relevante urenheder.

4.1. Metoder til analyse af den industrielt fremstillede mikroorga-
nisme
— Metoder til identifikation af mikroorganismen.

— Metoder til fremskaffelse af oplysninger om stamkulturens/den
aktive mikroorganismes mulige variabilitet.

— Metoder til differentierung af en mutant af mikroorganismen fra
den oprindelige vildtype.

— Metoder til vurdering af renheden af den stamkultur, hvoraf der
produceres batcher, og metoder til kontrol af denne renhed.

— Metoder til bestemmelse af indholdet af mikroorganismen i det
fremstillede materiale, der anvendes til produktion af formule-
ringer, og metoder til pavisning af, at kontaminerende
mikroorganismer holdes pa et acceptabelt niveau.

— Metoder til bestemmelse af relevante urenheder i det fremstillede
materiale.

— Metoder til kontrol af fraveer af eller kvantificering af eventuel
forekomst af human- og pattedyrspatogener (med passende
bestemmelsesgranser).

— Metoder til bestemmelse af mikroorganismens stabilitet ved oplag-
ring og, hvis det er relevant, dens holdbarhed.

4.2. Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer
(levedygtige eller ikke-levedygtige)
af:

— den aktive mikroorganisme
— relevante metabolitter (navnlig toksiner)
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pa og/eller i afgrader, i levnedsmidler og foder, i dyre- og menne-
skevaev og -vasker, i jord, i vand (herunder drikkevand, grundvand
og overfladevand) eller i luften.

Der ber ogsa indga metoder til analyse af mangden eller aktiviteten
af proteinprodukter, fx ved at analysere kulturvaesker fra den ekspo-
nentielle veekstfase ved hjelp af dyrecellebioassay.

5. VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED

Indledning

i) De foreliggende oplysninger baseret pa mikroorganismens og
tilsvarende organismers egenskaber (afsnit 1-3), herunder
rapporter om sundhedsmassige og medicinske forhold, kan veare
tilstreekkelige til at traeffe afgerelse om, hvorvidt mikroorga-
nismen har sundhedsmassige virkninger (infektiose/patogene/
toksiske) pa mennesker eller ej.

ii) De forelagte oplysninger kombineret med oplysningerne om én
eller flere formuleringer, der indeholder mikroorganismen, skal
vere tilstrekkelige til at muliggere en vurdering af de risici for
mennesker, der direkte og/eller indirekte er forbundet med
héndtering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, som inde-
holder mikroorganismen, risikoen for mennesker ved at handtere
behandlede produkter og risikoen for mennesker som folge af
rester eller kontaminerende stoffer i foder og vand. Desuden skal
oplysningerne veare tilstraekkelige til

— at det kan afgeres, om mikroorganismen kan optages i bilag I

— at der kan fastsattes relevante betingelser eller begransninger
i forbindelse med optagelse i bilag I

— at der specificeres risiko- og sikkerhedssatninger (nér disse er
indfert) til beskyttelse af mennesker, dyr og miljeet, som skal
anferes pa emballagen (beholderne)

— at der kan fastlegges relevante forstehjelpsforanstaltninger
savel som passende diagnostiske og terapeutiske foranstalt-
ninger, der skal folges i tilfelde af infektion eller anden
skadelig indvirkning pa mennesker.

iii) Alle virkninger, der er konstateret under undersegelser, ber indbe-
rettes. De undersegelser, som er nedvendige for at vurdere den
sandsynlige virkningsmekanisme og virkningernes betydning, ma
ogsa gennemfores.

iv) For alle underspgelsers vedkommende skal den faktisk anvendte
dosis i kolonidannende enheder pr. kg kropsvaegt (cfu/kg) og i
andre relevante enheder meddeles.

v) Mikroorganismen ber vurderes i et trinvist system.

Det forste trin (trin I) omfatter de foreliggende basisoplysninger
og de basisundersegelser, som skal foretages af alle mikroorga-
nismer. Afgorelsen om den rette analysemetode traeffes i hvert
enkelt tilfelde pa grundlag af en ekspertvurdering. Nye data fra
konventionelle toksikologiske og/eller patologiske forsog med
laboratoriedyr er normalt pakravet, medmindre ansegeren pa
grundlag af de tidligere oplysninger kan dokumentere, at anven-
delsen af mikroorganismen under de foresldede anvendelsesvilkar
ikke har nogen skadelige indvirkninger pd menneskers og dyrs
sundhed. Indtil der er godkendt specifikke retningslinjer pé inter-
nationalt plan, fremskaffes de pdkraevede oplysninger ved hjelp
af de foreliggende testretningslinjer (fx USEPA OPPTS-retnings-
linjerne).

Der skal gennemferes undersegelser i trin II, hvis undersegelser
udfert 1 trin I har vist, at der er sundhedsskadelige virkninger.
Den type undersogelse, der skal udferes, afhenger af de virk-
ninger, der er iagttaget ved undersegelserne i trin I. Inden
sadanne undersogelser gennemfores, skal ansegeren aftale med
den relevante myndighed, hvilken type undersegelse der skal
udferes.

TRIN I

5.1. Basisoplysninger

Der kraves basisoplysninger om mikroorganismens evne til at
fordrsage uenskede virkninger sdsom evne til at etablere sig, forvolde
skade og til at danne toksiner og andre relevante metabolitter.
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5.1.1. Medicinske data

Der skal fremleegges data og oplysninger baseret pa iagttagelser, som
er relevante for genkendelsen af infektions- og sygdomssymptomer og
for effektiviteten af forstehjelp og terapeutiske foranstaltninger, hvis
sadanne data og oplysninger foreligger, og uden at dette berorer
bestemmelserne i artikel 5 i Rédets direktiv 80/1107/EQF af 27.
november 1980 om beskyttelse af arbejdstagere mod farerne ved at
vere udsat for kemiske, fysiske og biologiske agenser under
arbejdet (') og artikel 5 til 17 i Radets direktiv 90/679/EQF af 26.
november 1990 om beskyttelse af arbejdstagerne mod farerne ved at
veere udsat for biologiske agenser under arbejdet (*). Nar det er rele-
vant, ber potentielle antagonisters virkning underseges og rapporteres.
I givet fald ber metoder til at drabe eller uskadeliggere mikroorga-
nismen angives (se afsnit 3, punkt 3.8).

Data og oplysninger om virkningerne af eksponering af mennesker,
ndr sddanne data og oplysninger foreligger og har den fornedne
kvalitet, er af ganske serlig veerdi for bekreftelse af validiteten af
ekstrapoleringer og konklusioner med hensyn til malorganer, virulens
og reversibiliteten af skadelige virkninger. Sddanne data kan frem-
skaffes efter eksponering ved uheld eller i en arbejdsmiljesituation.

S5.1.2. Medicinsk overvdgning af fremstillingsvirksomhedens personale

Alle foreliggende rapporter om programmer for sundhedsovervagning
pé arbejdspladsen underbygget af udferlige oplysninger om program-
mets udformning og om eksponeringen for mikroorganismen skal
fremlaegges. Sddanne rapporter ber om muligt omfatte data for mikro-
organismens virkningsmekanisme. Hvis sddanne rapporter foreligger,
skal de omfatte data for personer, der er blevet eksponeret under
fremstillingen eller efter anvendelse af mikroorganismen (fx ved
effektivitetsforseg).

Der ber legges serlig vaegt pd modtagelige personer, fx pa grund af
tidligere sygdom, indtagelse af medicin, nedsat immunforsvar, gravi-
ditet eller amning.

5.1.3. Eventuelle oplysninger om sensibilisering/allergenicitet

Der skal fremlagges alle foreliggende oplysninger om sensibilisering
og allergiske reaktioner hos fabriksarbejdere, landbrugsmedhjelpere,
forskningspersonale og andre, der er eksponeret for mikroorganismen,
herunder, hvis det er relevant, oplysninger om tilfelde af overfol-
somhed og kronisk sensibilisering. Oplysningerne ber omfatte
detaljer om eksponeringshyppighed, -omfang og -varighed, observe-
rede symptomer og andre relevante kliniske oplysninger. Der ber
gives oplysning om, hvorvidt arbejderne har undergaet allergitest eller
er blevet udspurgt om allergiske symptomer.

5.1.4. Direkte observationer, fx kliniske tilfeelde

De foreliggende rapporter fra den offentligt tilgaengelige litteratur om
mikroorganismen eller nertbesleegtede medlemmer af den taksono-
miske gruppe (vedrerende Kkliniske tilfeelde), det veere sig fra
fagtidsskrifter eller officielle rapporter, skal fremlaegges sammen
med rapporter om opfelgende undersegelser. Sddanne rapporter er
serligt verdifulde og ber indeholde fuldsteendige beskrivelser af
eksponeringens art, omfang og varighed og de observerede kliniske
symptomer, forstehjelp og terapeutiske foranstaltninger, der er
anvendt, samt foretagne médlinger og observationer. Oplysninger i
form af resuméer eller abstrakter er af begrenset vaerdi.

Hvis der er foretaget underseggelser af dyr, kan rapporter om kliniske
tilfeelde vaere en sarlig hjlp til at bekreefte, at data for dyr kan over-
fores pd mennesker, og identificere uventede skadelige virkninger,
som er specifikke for mennesker.

5.2. Basisundersogelser

For at gore det muligt at fortolke de opnédede resultater korrekt er det
af allerstorste betydning, at de foresldede testmetoder er relevante for
den artsspecifikke folsomhed, den méde, indtagelsen er foregaet pa,
osv. og relevante ud fra et biologisk og toksikologisk synspunkt. Den

(') EFT L 327 af 3.12.1980, s. 8.
(*) EFT L 374 af 31.12.1990, s. 1.
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made, testmikroorganismen skal indgives pd, athenger af, hvordan
mennesker normalt eksponeres.

For at kunne vurdere virkningerne pad mellemlang og lang sigt efter
akut, subakut eller semikronisk eksponering for mikroorganismer er
det nedvendigt at anvende de valgmuligheder, der er beskrevet i de
fleste OECD-retningslinjer, dvs. at forlenge de piagzldende underse-
gelser med en restitueringsperiode (efter hvilken der skalforetages
komplette makroskopiske og mikroskopiske, patologiske underse-
gelser, herunder en undersogelse for mikroorganismer i vav og
organer). Dette letter fortolkningen af visse faktorer og giver
mulighed for at fastsla infektionsevnen og/eller den sygdomsfrem-
mende evne, hvilket igen gor det lettere at traeffe beslutninger om
andre emner, sasom nedvendigheden af at gennemfore langtidsunder-
sogelser (kreftfremkaldende virkninger mv.: se punkt 5.3) og om,
hvorvidt der skal gennemferes undersggelser for restkoncentrationer
(se punkt 6.2).

5.2.1. Sensibilisering (')

Undersogelsens formal

Undersogelsen skal give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere
mikroorganismens sensibiliseringspotentiale ved inhalation og ved
dermal eksponering. Der skal udferes undersegelser med maksimeret
eksponering.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves (%)

Der skal fremleegges oplysninger om sensibilisering.

5.2.2. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne

Q)

©)

De undersogelser, data og oplysninger, der skal fremlaegges og
vurderes, skal vare tilstraekkelige til, at man kan identificere virknin-
gerne efter en enkelt eksponering for mikroorganismen og navnlig
pavise eller pege pa:

— mikroorganismens toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infek-
tionsevne

— virkningernes tidsforleb og egenskaber med uferlige oplysninger
om adferdsandringer og eventuelle makroskopiske fund ved pato-
logiske undersegelser post mortem

— om muligt den toksiske virknings art

— den relative fare i forbindelse med de forskellige eksponerings-
veje, 0g

— resultaterne af blodanalyser, der gennemfores under hele underse-
gelsesforlebet for at vurdere elimineringen af mikroorganismen.

Akutte toksiske/patogene virkninger kan vare ledsaget af infektions-
evne og/eller lengerevarende virkninger, som ikke umiddelbart kan
observeres. For at kunne foretage en sundhedsmeessig vurdering er
det derfor nedvendigt at gennemfore undersogelser af infektionsevnen
hos forsegspattedyr ved oral indgivelse, inhalation og intraperitoneal/
subkutan injektion.

Ved undersogelserne af akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og
infektionsevne ma der foretages en vurdering af mikroorganismens
og/eller det aktive toksins eliminering fra de organer, der er relevante
for en mikrobiologisk undersegelse (fx lever, nyrer, milt, lunger,
hjerne, blod og indgiftssted).

Observationerne ber vare videnskabeligt velfunderede og kan omfatte
en konstatering af mengden af mikroorganismen i alle de vev, der
kan vaere berert (fx som udviser lasioner) og i de vigtigste organer:
nyrer, hjerne, lever, lunger, milt, blere, blod, lymfeknuder, fordejel-

De foreliggende metoder til testning af dermal sensibilisering egner sig ikke, nar det

gelder mikroorganismer. Sensibilisering ved inhalation er sandsynligvis et sterre
problem end dermal eksponering for mikroorganismer, men der findes ingen anerkendte
testmetoder. Udviklingen af denne form for metoder er derfor af stor betydning. Indtil
da ber alle mikroorganismer betragtes som potentielle allergener. Herved tages der ogsa
hensyn til personer med svakket immunforsvar eller andre felsomme personer (fx
gravide kvinder, nyfedte eller @ldre mennesker).

Da der ikke foreligger egnede testmetoder, vil alle mikroorganismer blive betragtet som
potentielle allergener, medmindre ansegeren ved foreleeggelse af de relevante data vil
pévise, at den pagzldende mikroorganisme ikke har nogen sensibiliserende egenskaber.
Det er derfor forelobig ikke obligatorisk at forelegge data.
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seskanal og thymus og lesioner pa inokulationsstedet hos de dede
eller deende dyr i testfasen og ved aflivningen.

De oplysninger, der fremskaffes ved undersegelse for akut toksicitet,
sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne, er af serlig betydning
for vurderingen af risiciene i forbindelse med uheld og risiciene for
forbrugerne som folge af eksponering for eventuelle restkoncentrati-
oner.

5.2.2.1. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infekti-
onsevne ved oral indgivelse

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens toksicitet, sygdoms-
fremkaldende evne og infektionsevne ved oral indgivelse.

5.2.2.2. Akut toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infekti-
onsevne ved inhalation

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

Der skal gives oplysninger om mikroorganismens toksicitet ('),
sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne ved inhalation.

5.2.2.3. Intraperitoneal/subkutan enkeltdosis

Den intraperitoneale/subkutane test betragtes som en yderst folsom
metode, nar det for eksempel geelder pavisning af infektionsevne.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

En intraperitoneal injektion er pakravet for alle mikroorganismer. Det
kraever en ekspertvurdering at afgere, om subkutan injektion ma fore-
treekkes frem for intraperitoneal injektion, hvis
maksimumstemperaturen for veekst og formering er pa under 37 °C.

5.2.3. Undersogelse for genotoksicitet

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

Hvis mikroorganismen danner exotoksiner, jf. punkt 2.8, skal disse
toksiner og alle andre relevante metabolitter i naringssubstratet ogsa
testes for genotoksicitet. Sddanne analyser af toksiner og metabolitter
ber om muligt udferes med det rene stof.

Hvis basisundersggelserne ikke viser, at der dannes toksiske metabo-
litter, ber det overvejes at foretage undersegelser af mikroorganismen
selv athengig af en ekspertvurdering af basisundersegelsernes rele-
vans og validitet. Hvis der er tale om en virus, ma risikoen for
mutationer ved indsattelse af dna i pattedyrsceller eller risikoen for
kreeftfremkaldende virkninger tages op til dreftelse.

Undersogelsens formal

Disse undersogelser er vaerdifulde, nar det galder:

— vurdering af genotoksisk potentiale

— tidlig identificering af genotoksiske kreftfremkaldende stoffer

— Kklarleegning af virkningsmekanismen hos visse kreftfremkaldende
stoffer.

Fremgangsmaden ber vare fleksibel, og yderligere undersogelser ber
gennemfores pa grundlag af fortolkningen af resultaterne pa hvert trin.

Analysebetingelser (%)

Celluleere mikroorganismers genotoksicitet skal underseges efter
odelaeggelse af cellerne, hvis muligt. Der ber gives en begrundelse
for metoden til forberedelse af prover.

Viras genotoksicitet ber underseges pa infektiose isolater.

() En inhalationsundersegelse kan erstattes af en intratrakeal undersegelse.
(*) Da de nuvarende testmetoder er udformet med henblik pd anvendelse af opleselige
stoffer, ma der udvikles metoder, der ogséd er egnet til mikroorganismer.
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52.3.1. In vitro-undersogelser

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

Resultaterne af mutagenicitetstest in vitro (bakterieforseg for genmu-
tation, test for kromosomafvigelser i pattedyrsceller og
genmutationstest i pattedyrsceller) skal fremlaegges.

5.24. Cellekulturundersogelse

Disse oplysninger skal fremlegges for mikroorganismer med intracel-
luleer formering, sdsom vira, viroider eller specifikke bakterier og
protozoer, medmindre oplysningerne i henhold til afsnit 1 til 3 tyde-
ligt viser, at mikroorganismen ikke formerer sig i varmblodede
organismer. Der ber udferes en cellekulturundersogelse i humane
celle- eller vaevskulturer fra forskellige organer. Udvealgelsen kan
baseres pa de forventede malorganer efter infektion. Hvis humane
celle- eller vavskulturer fra specifikke organer ikke er til radighed,
kan andre pattedyrscelle- og vavskulturer anvendes. Nar det gelder
vira, er evnen til at indvirke pa det humane genom af central betyd-
ning.

5.2.5. Oplysninger om toksicitet og sygdomsfremkaldende evne pd kort sigt

Undersogelsens formal

Undersogelser af korttidstoksicitet skal udformes saledes, at de giver
oplysninger om den mangde af mikroorganismen, der kan tolereres
uden toksiske virkninger under de givne analysebetingelser. Sddanne
analyser giver nyttige data for risiciene for dem, der handterer og
bruger formuleringer indeholdende mikroorganismen. Korttidsunder-
sogelser giver navnlig et vigtigt indblik i mikroorganismens
eventuelle kumulative virkninger og risikoen for intensivt ekspone-
rede arbejdere. Desuden giver korttidsundersegelser oplysninger, som
er nyttige for design af langtidsstudier til belysning af de toksikolo-
giske virkninger.

Undersogelserne og de data og oplysninger, der skal fremskaffes og
vurderes, skal veare tilstreekkelige til, at man kan identificere virknin-
gerne efter gentagen eksponering for mikroorganismen, og navnlig til
senere at pavise eller pege pa:

— forholdet mellem dosis og skadelige virkninger

— mikroorganismens toksicitet, herunder om nedvendigt NOAEL for
toksiner

— malorganer, hvor dette er relevant

— virkningernes tidsforleb og karakteristika med udferlige oplys-
ninger om adfzerdsendringer og eventuelle makroskopiske fund
ved patologisk undersegelse post mortem

— fremkomne specifikke toksiske virkninger og patologiske foran-
dringer

— 1 relevante tilfeelde persistensen og reversibiliteten af visse obser-
verede toksiske virkninger efter doseringsopher

— om muligt, den toksiske virkningsmekanisme

— den relative risiko i forbindelse med de forskellige eksponerings-
veje.

Ved undersogelsen for korttidstoksicitet skal der foretages en vurde-
ring af mikroorganismens eliminering i de vigtigste organer.

Der ber indgd undersogelser af end points for sygdomsfremkaldende
evne og infektionsevne.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Mikroorganismens korttidstoksicitet (mindst 28 dage) skal oplyses.

Valget af arter til analysen skal begrundes. Valget af analysens
varighed afhaenger af data for akut toksicitet og eliminering.

Det kraever en ekspertvurdering at afgere, hvilken indgivelsesvej der
ber anvendes.
52.5.1. Sundhedsmassige virkninger efter gentagen inhalations-

eksponering

Oplysninger om de sundhedsmessige virkninger efter gentagen inha-
lationseksponering ~ betragtes som nedvendige, navnlig for
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risikovurderingen af miljoet pa arbejdspladsen. Gentagen eksponering
kan péavirke elimineringsevnen (fx. modstandsdygtigheden) hos
vaerten (menneske). Desuden er det for at kunne foretage en korrekt
risikovurdering nedvendigt at undersege toksiciteten efter gentagen
eksponering for kontaminerende mikroorganismer og stoffer, vakst-
medium, hjzlpestoffer og mikroorganismen. Man ber huske pa, at
hjelpestofferne i plantebeskyttelsesmidlet kan influere pa en mikroor-
ganismes toksicitet og infektionsevne.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

Der kraves oplysninger om en mikroorganismes infektionsevne,
sygdomsfremkaldende evne og toksicitet pa kort sigt (luftvejene),
medmindre de allerede forelagte oplysninger er tilstrackkelige til at
vurdere indvirkningen pd menneskers sundhed. Dette kan vere
tilfeldet, hvis det godtgeres, at analysematerialet ikke har nogen inha-
lerbar fraktion, og/eller at der ikke forventes gentagen eksponering.

5.2.6. Foresldet behandling: forstehjeelp, medicinsk behandling

De forstehjelpsforanstaltninger, der skal anvendes i tilfeelde af infek-
tion og i tilfzelde af kontaminering af gjnene, skal anfores.

Behandlinger i tilfelde af indtagelse eller kontaminering af ejne og
hud skal beskrives udferligt. Oplysninger baseret pa praktiske erfa-
ringer, nar sddanne erfaringer eksisterer og er tilgengelige, og ellers
pa teoretisk grundlag om effektiviteten af alternative behandlinger
skal fremlaegges.

Der skal fremleegges oplysninger om antibiotikaresistens.
(AFSLUTNINGEN PA TRIN )
TRIN II

5.3. Specifikke undersegelser af toksicitet, sygdomsfremkaldende evne
og infektionsevne

Det kan i nogle tilfelde vere nedvendigt at foretage supplerende
undersogelser for bedre at klarlegge de skadelige virkninger pa
mennesker.

Navnlig skal der, hvis resultaterne af tidligere undersogelser viser, at
mikroorganismen kan forvolde sundhedsskadelige virkninger pa lang
sigt, foretages underspgelser af kronisk toksicitet, sygdomsfremkal-
dende evne og infektionsevne, kraftfremkaldende virkning og
reproduktionstoksicitet. Endvidere skal der, nir der dannes et toksin,
udferes kinetiske undersegelser.

De kreevede undersegelser skal tilretteleegges individuelt ud fra de
serlige parametre, der skal undersoges, og de mél, der skal nés. Inden
undersogelserne udfores, skal ansegeren aftale med den kompetente
myndighed, hvilken type undersegelse der skal udferes.

54. In vivo-undersegelser i somatiske celler

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Hvis alle resultaterne af in vitro-undersggelserne er negative, skal der
foretages yderligere undersegelser under hensyntagen til ovrige fore-
liggende relevante oplysninger. Undersegelsen kan udferes in vivo
eller in vitro med benyttelse af et anderledes metaboliseringssystem
end det/dem, der tidligere er benyttet.

Hvis den in vitro-cytogenetiske undersegelse er positiv, skal der
udferes en in vivo-undersegelse med brug af somatiske celler (meta-
faseanalyse i gnaverknoglemarv eller mikrokernetest pd gnavere).

Hvis den ene af in vitro-genmutationsunderseggelserne er positiv, skal
der udferes en in vivo-undersogelse for at undersege uprogrammeret
dna-syntese eller en musespottest.

5.5. Genotoksicitet — in vivo-undersegelser i kensceller

Analysens formal og analysebetingelser

Se punkt 5.4.
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Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Hvis et resultat af en in vivo-undersggelse i somatiske celler er posi-
tivt, kan in vivo-analyser for kenscellevirkninger vaere berettiget.
Neadvendigheden af at udfere siddanne analyser ma overvejes i det
konkrete tilfeelde under hensyntagen til andre relevante oplysninger,
herunder anvendelse og forventet eksponering. Passende analyser vil
indebzre, at man underseger interaktionen med dna (fx dominant
letalanalyse), ser pa potentialet for nedarvede virkninger og eventuelt
foretager en kvantitativ vurdering af arvelige virkninger. Det
erkendes, at anvendelsen af kvantitative undersegelser vil kreve en
meget overbevisende begrundelse, fordi de er sa komplekse.

(AFSLUTNINGEN PA TRIN II)

5.6. Resumé af toksicitet, sygdomsfremkaldende evne og infektions-
evne hos pattedyr og generel evaluering

Der skal fremlagges et resumé af alle data og oplysninger i henhold
til punkt 5.1 til 5.5. Det skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af
data i forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslut-
ningstagning og retningslinjer med sarlig veegt pd risici for
mennesker og dyr, der kan eller vil opstd, samt datagrundlagets
omfang, kvalitet og pélidelighed.

Der skal redegeres for, om eksponering af dyr eller mennesker har
nogen betydning for vaccination eller serologisk overvagning.

6. RESTKONCENTRATIONER 1 ELLER PA BEHANDLEDE
PRODUKTER, LEVNEDSMIDLER OG FODER

Indledning

i) Oplysningerne om mikroorganismen kombineret med oplysninger
om ¢én eller flere formuleringer, der indeholder mikroorganismen,
skal vere tilstraekkelige til, at der kan foretages en vurdering af
risikoen for mennesker og/eller dyr ved eksponering for mikroor-
ganismen og dens restkoncentrationer og metabolitter (toksiner),
der bliver tilbage i eller pa planter eller planteprodukter.

ii) Desuden skal oplysningerne vare tilstrekkelige til

— at det kan afgeres, om mikroorganismen kan optages i bilag I
til direktiv 91/414/EQF

— at der kan fastsattes relevante betingelser eller begransninger
i forbindelse med optagelse i bilag I til direktiv 91/414/EQF

— at der, hvis det er relevant, kan fastsettes maksimalgrense-
veerdier, behandlingsfrister for at beskytte forbrugeren og
venteperioder for at beskytte de personer, der héndterer de
behandlede afgreder og produkter.

iii) Til vurderingen af risici som folge af restkoncentrationer kraves
der ikke forsegsdata for eksponeringen for restkoncentrationen,
hvis det kan dokumenteres, at mikroorganismen og dens metabo-
litter ikke er til fare for mennesker i de koncentrationer, der kan
forekomme som folge af godkendt anvendelse. Denne dokumenta-
tion kan baseres pd den offentligt tilgengelige litteratur, pa
praktiske erfaringer og pa oplysninger, der er indgivet i henhold
til afsnit 1 til 3 og afsnit 5.

6.1. Persistens og sandsynlighed for formering i eller pa afgreder,
foder eller levnedsmidler

Der skal fremlegges et velfunderet estimat over mikroorganismens
persistens/konkurrenceevne og relevante sekundere metabolitter
(navnlig toksiner) i eller pa afgreden under de fremherskende vilkar
ved og efter den pdtenkte anvendelse, navnlig under hensyntagen til
oplysningerne i henhold til afsnit 2.

Desuden skal ansegeren meddele, i hvilken grad og pad hvilket
grundlag det menes, at mikroorganismen kan (eller ikke kan) formere
sig i eller pa planten eller planteproduktet eller under forarbejdning af
ravarer.

6.2. Yderligere oplysninger

Forbrugerne kan blive eksponeret for mikroorganismer i leengere tid
som folge af forbruget af behandlede fodevarer; de potentielle virk-
ninger pa forbrugerne skal derfor fastslds pa grundlag af kroniske
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eller semikroniske undersegelser, sa der i risikovurderingen kan etab-
leres toksikologiske end points sasom ADI.

6.2.1. Ikke-levedygtige restkoncentrationer

En ikke-levedygtig mikroorganisme er en mikroorganisme, som ikke
kan formere sig eller overfore genetisk materiale.

Hvis det er konstateret, at relevante mengder af mikroorganismen
eller af de dannede metabolitter, navnlig toksiner, er persistente, jf.
afsnit 2, punkt 2.4 og 2.5, kreeves der udferlige forsegsdata som
fastsat i bilag II, del A, afsnit 6, hvis koncentrationer af mikroorga-
nismen og/eller dens toksiner i eller pa de behandlede fedevarer eller
foderstoffer forventes at forekomme i storre koncentrationer end
under naturlige forhold eller i en anderledes faenotypisk tilstand.

I henhold til direktiv 91/414/EQF skal afgerelsen vedrerende
forskellen mellem naturlige koncentrationer og en @get koncentration
pd grund af behandling med mikroorganismen baseres pd data fra
forseg og ikke péd ekstrapoleringer eller beregninger ved hjzlp af
modeller.

Inden undersogelserne udferes, skal ansegeren aftale med den rele-
vante myndighed, hvilken type undersogelse der skal indfores.

6.2.2. Levedygtige restkoncentrationer

Hvis de oplysninger, der er forelagt i henhold til punkt 6.1, tyder pa
en persistens af relevante mangder af mikroorganismen i eller pa
behandlede produkter, fodevarer eller foder, skal de mulige indvirk-
ninger pd mennesker og/eller dyr underseges, medmindre det pa
grundlag af oplysningerne i henhold til afsnit 5 kan godtgeres, at
mikroorganismen og dens metabolitter og/eller nedbrydningsprodukter
ikke udger nogen sundhedsrisiko for mennesker i de koncentrationer
og i den form, der kan forekomme som folge af anvendelse.

Efter direktiv 91/414/EQF skal afgerelsen vedrerende forskellen
mellem naturlige koncentrationer og en eget koncentration pd grund
af behandling med mikroorganismen baseres pa data fra forseg og
ikke pa ekstrapoleringer eller beregninger ved hjelp af modeller.

Der ma legges serlig vaegt pa persistensen af levedygtige restkoncen-
trationer, hvis der i henhold til punkt 2.3, 2.5 eller afsnit 5 er
konstateret infektionsevne eller sygdomsfremkaldende evne hos
pattedyr, og/eller andre oplysninger tyder pa, at der er en risiko for
forbrugere og/eller arbejdere. 1 dette tilfeelde kan myndighederne
kraeve undersegelser svarende til dem, der er fastsat i del A.

Inden undersogelserne udferes, skal ansegeren aftale med den rele-
vante myndighed, hvilken type undersogelse der skal udferes.

6.3. Sammenfatning og vurdering af restkoncentrationers adfzerd i
henhold til de i punkt 6.1 og 6.2 omhandlede data

7. SKZABNE OG ADFZARD I MILIOET

Indledning

i) Oplysninger om mikroorganismens og dens metabolitters oprind-
else, egenskaber og overlevelse og om dens patenkte anvendelse
danner grundlaget for en vurdering af skabne og adfzerd i miljoet.

Der kraeves normalt forsegsdata, medmindre det kan godtgeres, at
en vurdering af mikroorganismens skabne og adferd i miljoet
kan foretages med de allerede foreliggende oplysninger. Denne
begrundelse kan baseres pa den offentligt tilgengelige litteratur,
pa erfaringer fra praksis og pa oplysninger, der er forelagt i
henhold til afsnit 1 til 6. Mikroorganismens funktion i ekosy-
stemer (som defineret i afsnit 2, punkt 2.1.2) er af serlig
interesse.

ii) De fremlagte oplysninger kombineret med andre relevante oplys-
ninger og oplysningerne om én eller flere formuleringer, der
indeholder mikroorganismen, skal vere tilstreekkelige til at geore
det muligt at foretage en vurdering af dens skaebne og adferd og
af dens restprodukters og toksiners skabne og adferd, nar de er af
betydning for menneskers sundhed og/eller for miljoet.
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iii) Oplysningerne ber navnlig vere tilstraekkelige til

— at det kan afgeres, om mikroorganismen kan optages i bilag [

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

— at der kan fastlegges faresymboler (nér disse er indfort), fare-
betegnelser og relevante risiko- og sikkerhedssetninger med
henblik pa beskyttelse af miljoet, som skal std pd emballagen
(beholderne)

— at det kan forudsiges, hvilken spredning, skabne og adferd i
miljeet mikroorganismen og dens metabolitter fir og tidsfor-
lobet

— at det kan fastlds, hvilke foranstaltninger der er nedvendige
for at opnd mindst mulig kontaminering af miljeet og indvirk-
ning pé ikke-malarter.

iv) Eventuelle relevante metabolitter (dvs. af betydning for menne-
skers sundhed og/eller for miljoet), der dannes af testorganismen
under de relevante vilkér, ber karakteriseres. Hvis relevante meta-
bolitter er til stede i eller dannes af mikroorganismen, kan data
som anfert i bilag II, del A, punkt 7, vere pakrevede, hvis
folgende betingelser alle er opfyldt:

— den relevante metabolit er stabil uden for mikroorganismen,
jf. punkt 2.8

— en toksisk virkning af den relevante metabolit er uathengig af
mikroorganismens tilstedevaerelse

— den relevante metabolit forventes at forckomme i miljeet i
vaesentligt storre koncentrationer end koncentrationerne under
naturlige forhold.

Der ber tages hensyn til oplysningerne om forholdet til naturligt
forekommende beslagtede vildtyper.

vi) Inden der udferes undersogelser som omtalt nedenfor, skal anse-
geren aftale med myndighederne, om det er nedvendigt at udfore
undersogelser, og, hvis det er tilfeldet, hvilken type undersogelse
der skal udferes. Oplysningerne i henhold til de andre afsnit skal
ogsa tages i betragtning.

v

~

7.1. Persistens og opformering

Hvis det er relevant, skal der gives oplysninger om mikroorganismens
persistens og formering i alle dele af miljeet, medmindre det kan
godtgares, at der ikke er sandsynlighed for, at den relevante del af
miljeet vil blive eksponeret for mikroorganismen. Der skal legges
serlig veegt pa:

— konkurrenceevnen under de fremherskende vilkar ved og efter den
patenkte anvendelse

— populationsdynamikken under arstidsbestemt eller regionalt
bestemt ekstreme klimaforhold (sarligt varm sommer, kold vinter
og nedber) og til produktionsmetoderne i landbruget efter den
patenkte anvendelse.

Der skal gives oplysninger om den ansldede mangde af den pageel-
dende  mikroorganisme i tiden efter udbringningen af
plantebeskyttelsesmidlet under de foresldede anvendelsesvilkar.

7.1.1. Jordbund

Der ber gives oplysninger om levedygtighed/populationsdynamik i
dyrket og udyrket jord, som er repraesentative for de typiske jord-
bunde i1 de forskellige regioner i EF, hvor mikroorganismen
anvendes eller forventes anvendt. Bestemmelserne om valg af jord-
bund og indsamling og héandtering af prever, jf. del A, indledningen
til punkt 7.1, skal felges. Hvis testorganismen skal anvendes i forbin-
delse med andre medier, fx stenuld, skal dette medium vere omfattet
af undersogelsen.

7.1.2. Vand
Der ber gives oplysninger om levedygtighed/populationsdynamik i
naturlige sediment-/vandsystemer, bade i merke og ved lys.

7.1.3. Luft

Hvis der er anledning til serlige bekymringer, nar det gaelder ekspo-
neringen af sprojtepersonalet og andre tilstedevarende, kan
oplysninger om koncentrationerne i luften vaere nedvendige.
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7.2. Mobilitet

Mikroorganismens og dens nedbrydningsprodukters mulige spredning
i de relevante dele af miljoet skal vurderes, medmindre det kan godt-
gores, at der ikke er sandsynlighed for, at de relevante dele af miljoet
vil blive eksponeret for mikroorganismen. I denne forbindelse er den
patenkte anvendelse (fx mark eller vaeksthus, anvendelse pa jord eller
afgreder), stadier af livscyklen, herunder forekomst af vektorer, persi-
stens og organismens evne til at etablere sig i tilstedende habitater, af
serlig interesse.

Der skal legges serlig vagt pa spredningen, persistensen og de sand-
synlige transportafstande, hvis der er rapporteret toksicitet,
infektionsevne eller sygdomsfremkaldende evne, eller hvis andre
oplysninger tyder pa mulig risiko for mennesker, dyr eller for miljoet.
I dette tilfeelde kan myndighederne kraeve undersegelser svarende til
dem, der er fastsat i del A. Inden disse undersogelser udfores, skal
ansggeren aftale med den relevante myndighed, hvilke undersegelser
der ber udfores.

8. VIRKNINGER PA IKKE-MALORGANISMER

Indledning

i) Oplysningerne om identitet og biologiske egenskaber og yderli-
gere oplysninger i henhold til afsnit 1 til 3 og afsnit 7 er af
afgerende betydning for vurderingen af virkningerne pa ikke-
malarter. Yderligere nyttige oplysninger om skabne og adferd i
miljeet fremgar af afsnit 7 og om restkoncentrationer i planter af
afsnit 6, der sammen med oplysninger om formuleringens art og
dens anvendelsesmade er bestemmende for arten og omfanget af
den potentielle eksponering. De oplysninger, der fremlagges i
henhold til afsnit 5, er af stor betydning, nar det gelder virknin-
gerne pa pattedyr og de involverede mekanismer.

Der kraves normalt forsegsdata, medmindre det kan godtgeres,
at en vurdering af virkningerne pa ikke-mélorganismer kan fore-
tages med de allerede foreliggende oplysninger.

ii) Valget af de rette ikke-malorganismer til undersegelse af miljo-
virkningerne ber baseres pd& mikroorganismens identitet
(herunder organismens vertsspecificitet, virkningsmekanisme og
okologi). Med en sadan viden vil det vare muligt at valge de
rette testorganismer sdsom organismer, der er nart beslagtet
med malorganismen.

iii) De forelagte oplysninger kombineret med oplysningerne om én
eller flere formuleringer, der indeholder mikroorganismen, skal
vere tilstraekkelige til at gore det muligt at foretage en vurdering
af indvirkningen pé ikke-malarter (flora og fauna), der kan vere
udsat for eksponering for mikroorganismen, nar de er af miljom-
@ssig betydning. Indvirkningen kan skyldes en enkelt eller
langvarig eller gentagen eksponering og kan veare reversibel
eller irreversibel.

iv) Oplysningerne om mikroorganismen kombineret med andre rele-
vante oplysninger og oplysningerne om ¢én eller flere
formuleringer, der indeholder mikroorganismen, ber navnlig
vaere tilstrekkelige til

— at det kan afgeres, om mikroorganismen kan optages i bilag I

— at der kan fastsattes relevante betingelser eller begraens-
ninger i forbindelse med optagelse i bilag I

— at der kan foretages en vurdering af kort- og langtidsrisici for

ikke-mélarter — henholdsvis populationer, samfund og
processer

— at klassificere mikroorganismen med hensyn til biologisk
risiko

— at fastlegge de nedvendige forholdsregler til beskyttelse af
ikke-mélarter

— at fastleegge faresymbolerne (nér disse er indfert), farebeteg-
nelserne og de relevante risiko- og sikkerhedssatninger med
henblik pa beskyttelse af miljoet, som skal anferes pa embal-
lagen (beholderne).

v) Der skal gives oplysninger om alle potentielt uenskede virk-
ninger, der  pavises under  rutineundersegelser  af
miljevirkninger, og, hvis myndighederne kraever det, udferes og
gives oplysninger om eventuelle supplerende undersogelser, som
kan veere nodvendige for at efterforske de mekanismer, der sand-
synligvis er involveret, og at bedemme betydningen af disse
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virkninger. Alle foreliggende biologiske data og oplysninger,
som er relevante for vurderingen af mikroorganismens ekologi-
profil, skal rapporteres.

vi) For alle undersogelser skal den faktisk opndede dosis i cfu/kg
kropsvaegt og i andre relevante enheder meddeles.

vii) Det kan vere nedvendigt at udfere sarskilte undersegelser for
relevante metabolitter (navnlig toksiner), hvis disse produkter
kan udgere en relevant risiko for ikke-mélarter, og deres virk-
ninger ikke kan vurderes ud fra de foreliggende resultater for
mikroorganismen. Inden disse undersegelser udferes, skal anse-
geren aftale med myndighederne, om det er nedvendigt at udfore
undersogelser, og, hvis det er tilfaeldet, hvilken type underse-
gelse der skal udferes. Oplysningerne i henhold til afsnit 5, 6
og 7 skal ogsé tages i betragtning.

viii) For at gere det lettere at vurdere betydningen af de opnédede
testresultater ber samme stamme (eller samme registrerede op-
rindelse) af hver af de relevante arter om muligt benyttes til de
forskellige test.

ix) Analyserne skal udferes, medmindre det kan dokumenteres, at
ikke-malorganismen ikke vil blive eksponeret for mikroorga-
nismen. Hvis det er dokumenteret, at mikroorganismen ikke har
toksiske virkninger eller ikke fremkalder sygdom eller infektion
hos hvirveldyr eller planter, er det kun virkningen péd ikke-
malorganismer, der skal undersoges.

8.1. Virkninger pa fugle

Analysens formal
Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nér det gaelder fugle.

8.2. Virkninger pa akvatiske organismer

Analysens formal
Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, néar det gaelder akvatiske organismer.

8.2.1. Virkninger pa fisk

Analysens formal
Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nér det gaelder fisk.

8.2.2. Virkninger pd hvirvellose ferskvandsdyr

Analysens formal
Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nar det geelder hvirvellose ferskvandsdyr.

8.2.3. Virkninger pa algeveekst

Analysens formal
Der skal gives oplysninger om virkningerne pa algevakst, vakstrate
og restitueringsevne.

8.2.4. Virkninger pd andre planter end alger

Analysens formal
Der skal gives oplysninger om virkningerne pa andre planter end
alger.

8.3. Virkninger pa bier

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nar det gelder bier.
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8.4. Virkninger pa andre leddyr end bier

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nar det gelder andre leddyr end bier.
Udvzlgelsen af arter til analysen ber ske ud fra den potentielle anven-
delse af plantebeskyttelsesmidlerne (fx anvendelse pa plantemateriale
eller jord). Der ber laegges serlig veegt pa organismer, der anvendes
til biologisk bekempelse, og organismer, der spiller en vigtig rolle i
integreret bekeempelse af skadegerere.

8.5. Virkninger pa regnorme

Analysens formal

Der skal gives oplysninger om toksicitet, infektionsevne og sygdoms-
fremkaldende evne, nar det gelder regnorme.

8.6. Virkninger pa ikke-malmikroorganismer i jorden

Virkningerne pé relevante mikroorganismer uden for malgruppen og
deres pradatorer (fx protozoer, nir det galder bakterieinokula) ber
rapporteres. Det kraever en ekspertvurdering at afgere, om der kraeves
supplerende undersogelser. Ved en sadan afgerelse skal der tages
hensyn til de foreliggende oplysninger i henhold til dette og andre
afsnit, navnlig data for mikroorganismens specificitet og den forven-
tede eksponering. Der kan ogsé foreligge nyttige oplysninger fra
iagttagelserne 1 forbindelse med undersogelse for effektivitet. Der
bor legges serlig veegt pa organismer, der anvendes i integreret plan-
tebeskyttelse.

8.7. Supplerende undersegelser

De supplerende undersogelser kan omfatte yderligere aktuelle under-
sogelser af andre arter eller processer (sdsom spildevandsanlag) eller
undersogelser i senere faser, sisom undersegelser af kroniske eller
subletale virkninger hos eller reproduktionsundersggelser af udvalgte
ikke-malorganismer.

Inden undersggelserne udferes, skal ansegeren aftale med den rele-
vante myndighed, hvilke undersggelser der ber udferes.

9. RESUME OG VURDERING AF MILJ@PAVIRKNINGEN

Der udarbejdes et resumé og en vurdering af alle data, der er rele-
vante for miljepavirkningen, efter de retningslinjer, som
medlemsstaternes myndigheder giver for formatet af sddanne resu-
méer og vurderinger. Heri ber indgd en detaljeret, kritisk
bedemmelse af disse data i forbindelse med relevante kriterier for
vurdering og beslutningstagning sével som retningslinjer, navnlig
under hensyntagen til de eventuelle risici for miljeet og ikke-malarter
og datagrundlagets indhold, kvalitet og palidelighed og til felgende
aspekter:

— fordeling og skebne i miljoet og tidsforlebene

— identifikation af truede ikke-madlarter og -populationer og
omfanget af deres potentielle eksponering

— identifikation af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst
muligt omfang at forhindre kontaminering af miljeet og for
beskyttelsen af ikke-malarter.
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BILAG 11

KRAV TIL DET DOSSIER, SOM SKAL INDSENDES MED HENBLIK
PA GODKENDELSE AF ET PLANTEBESKYTTELSESMIDDEL

INDLEDNING
De kraevede oplysninger:

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

1.2. skal i relevante tilfelde fremskaffes ved at folge de retningslinjer i den
senest vedtagne version, som der er henvist til eller beskrevet i dette bilag;
nar der er tale om test indledt inden ikrafttreedelsen af bilagets endring,
skal oplysningerne fremskaffes ved at folgende passende internationalt eller
nationalt validerede retningslinjer eller, séfremt sddanne ikke foreligger,
retningslinjer godkendt af den kompetente myndighed

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

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

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

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

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

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

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

2.2. Prover og analyser, der kraves i henhold til afsnit 6, punkt 6.2 til 6.7, i
dette bilag, skal udferes af officielle eller officielt anerkendte forsegsen-
heder eller organisationer, der mindst opfylder folgende krav:

— de skal have et tilstreekkeligt stort videnskabeligt og teknisk personale
med den nedvendige uddannelse, oplering, tekniske viden og erfaring
til at varetage de opgaver, der overdrages det

— de skal rdde over det udstyr, der kraves til korrekt udferelse af de
prover eller mélinger, de havder at vaere kompetente til at udfere. dette
udstyr skal vedligeholdes ordentligt og i givet fald kalibreres, inden det
tages i brug, og derefter efter et n@rmere fastlagt program

— de skal rdde over egnede forsegsmarker og om nedvendigt veeksthuse,
vaekstkabiner eller oplagringsrum. Det miljo, hvori forsegene udferes,
ma ikke svakke resultaterne eller forringe den pracision, maélingerne
kraeves udfert med

— de skal give det relevante personale adgang til standardforskrifter og
protokoller for forsegene

— de skal, nir den kompetente myndighed ammoder herom, inden et
forseg pabegyndes, foreleegge den detaljerede oplysninger om forseget,
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som mindst omfatter stedet for forsegets udferelse og de plantebeskyt-
telsesmidler, der indgar i forseget

— de skal sikre, at kvaliteten af det udferte arbejde svarer til dets art,
omfang og formal

— de skal opbevare alle originale observationer, beregninger og afledte
data, kalibreringsjournaler og den endelige forsegsrapport, si lenge
det pageldende middel er godkendt i Fellesskabet.

2.3. Medlemsstaterne skal kraeve, at officielt anerkendte forsegsenheder og
organisationer eller, hvis der anmodes herom, officielle institutioner og
organisationer:

— forelaegger den relevante nationale myndighed alle de oplysninger, der
er ngdvendige for at dokumentere, at de kan opfylde kravene i punkt
22

— pa ethvert tidspunkt accepterer de inspektioner, som de enkelte
medlemsstater skal gennemfere pa deres omrade med regelmessige
mellemrum for at kontrollere, at kravene i punkt 2.2 er opfyldt.

2.4. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne ogsd anvende bestem-
melserne i punkt 2.2 og 2.3 pa forseg og analyser, der udferes pa deres
omréade for at opnd data om preparaternes egenskaber og/eller risikofrihed
med hensyn til honningbier og andre nytteleddyr, bortset fra bier, og som
reelt er indledt senest den 31. december 1999.

2.5. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan medlemsstaterne ogsd anvende bestem-
melserne i punkt 2.2 og 23 pa kontrollerede analyser for
restkoncentrationer, der reelt er indledt senest den 31. december 1997, og
som gennemfores pd deres omrdde i overensstemmelse med bestemmel-
serne i afsnit 8 »Restkoncentrationer i behandlede produkter,
levnedsmidler og foder« for plantebeskyttelsesmidler, der indeholder aktive
stoffer, og som allerede er pa markedet to ar efter meddelelsen af direk-
tivet.
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2.6. Som undtagelse fra punkt 2.1 kan undersogelser og analyser, der udferes pa
aktive stoffer, der bestar af mikroorganismer eller vira, for at opna data
vedrerende egenskaber og/eller sikkerhed med hensyn til andre aspekter
end menneskers sundhed, veere gennemfort af offentlige eller officielt aner-
kendte laboratorier eller organisationer, som mindst opfylder kravene i
punkt 2.2 og 2.3 i indledningen til bilag III.

3. De krevede oplysninger skal omfatte den foresldede klassificering og
etikettering af plantebeskyttelses-midlet i overensstemmelse med de rele-
vante fellesskabsdirektiver.

4. I de enkelte tilfeelde kan det vere nedvendigt at kraeve visse oplysninger
som omhandlet i bilag II, del A, nir det gelder hjelpestoffer. Inden
sadanne oplysninger kreves, og inden eventuelle nye undersegelser ma
foretages, tages alle oplysninger om hjelpestoffet, som den kompetente
myndighed har faet forelagt, i betragtning, isar nar:

— det er tilladt at anvende hjelpestoffet i levnedsmidler, foder, medicin
eller kosmetik i henhold til feellesskabslovgivningen, eller

— der er forelagt et sikkerhedsdatablad for hjelpestoffet i overensstem-
melse med Radets direktiv 67/548/EQF

DEL A

Kemiske praparater

1. Plantebeskyttelsesmidlets identitet

Den indleverede information skal sammen med informationen om de
aktive stoffer vere tilstreekkelig til, at det er muligt precist at identifi-
cere praeparater og definere dem efter art og specifikke egenskaber. De
omhandlede oplysninger og data kraeves for alle plantebeskyttelses-
midler, medmindre andet er anfort.

1.1. Ansoger (navn, adresse mv.)

Ansegerens navn og adresse (fast adresse i EF) skal oplyses. Det
samme geelder navn, stilling og telefon- og telefaxnummer for kontakt-
person.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den
medlemsstat, hvori der soges om godkendelse, skal navn og adresse pa
det lokale kontor, den lokale agent eller den lokale reprasentant
oplyses tillige med navn, stilling og telefon- og telefaxnummer for en
kontaktperson.

Fabrikanten af preeparatet og de(t) aktive stof(fer) (nanv og adresse
mv., herunder produktionsanleeggenes beliggenhed)

Navn og adresse pa fabrikanten af praparatet og af hvert af de aktive
stoffer i praeparatet skal oplyses tillige med navn og adresse pa hvert
enkelt produktionsanleg hvor praeparatet og det aktive stof fremstilles.
I hvert enkelt tilfeelde oplyses en kontaktmulighed (helst en central
kontaktmulighed omfattende navn og telefon- og telefaxnummer).

Hvis det aktive stof hidrerer fra en fabrikant, som ikke tidligere har
indsendt data i henhold til bilag II, skal der fremlegges detaljerede
oplysninger om dets renhed og indhold af urenheder som kravet i bilag
1L

Handelsnavn eller foresldet handelsnavn samt fabrikantens eventuelle
udviklingskodenummer for preeparatet

Alle tidligere og nuvaerende handelsnavne og foresldede handelsnavne
samt udviklingskodenumre for praparatet sivel som de nuverende
navne og numre skal oplyses. Hvor de pagaldende handelsnavne og
kodenumre har relation til lignende, men forskellige (eventuelt forel-
dede) preparater, oplyses alle enkeltheder vedrerende forskellene.
(Det foresldede handelsnavn mé ikke give anledning til forveksling
med allerede registrerede plantebeskyttelsesmidlers handelsnavn.)

Detaljerede kvantitative og kvalitative oplysninger om preeparatets
sammenscetning (aktivt(-e) stof(fer), hjcelpestoffer)

For preparater skal folgende oplysninger gives:

— indholdet af aktivt stof, bade teknisk kvalitet og i ren form
— indholdet af hjelpestoffer.

Koncentrationerne ber angives som omhandlet i artikel 6, stk. 2, i
direktiv 78/631/EQF.

For aktive stoffer angives deres ISO-fellesnavn eller foresldede ISO-
feellessnavn og deres CIPAC-nummer og, hvis de foreligger, deres
EQF-numre (EINECS eller ELINCS). Hvor det er relvant, oplyses,
hvilket salt eller hvilken ester, anion eller kation der er tale om.

Hjalpestoffer skal, hvor det er muligt, identificeres ved deres kemiske
navn som anfort i bilag I til direktiv 67/548/EQF, eller, hvis dette ikke
er medtaget i direktivet, i henhold til bdde IUPAC-reglerne og CAS-
nomenklaturen. Deres struktur eller strukturformel anferes. For hver
bestanddel af hjzlpestofferne skal dens eventuelle E@F-nummer
(EINECS eller ELINCS) og CAS-nummer anferes. Hvor de anforte
oplysninger ikke giver fuldsteendig identifikation af et hjalpestof, skal
der anfores en passende specifikation. Et eventuelt handelsnavn for
hjelpestoffer skal ligeledes oplyses.

For hjlpestoffer skal funktionen oplyses:

— adsorbant (klazbemiddel)
— skumdaempende middel
— frostsikringsmiddel

— bindemiddel

— buffer

— berestof

— deodorant

— dispergeringsmiddel

— farve

— braekmiddel

— emulgator

— godning

— konserveringsmiddel

— duftstof

— parfume

— drivmiddel

— afskraeekningsmiddel (repellant)
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1.5.

1.5.1.

1.6.

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

— »safener«

— oplesningsmiddel

— stabilisator

— synergist

— fortykningsmiddel

— befugtningsmiddel

— andet (anfor narmere).

Preeparatets fysiske tilstandsform og art (emulsionskoncentrat; vand-
dispergerbart pulver; oplosning osv.)

Praeparatets type og kode skal angives i overensstemmelse med »Cata-
logue of pesticide formulation types and international coding system
(GIFAP Technical Monograph n° 2, 1989)«.

Hvor et bestemt praparat ikke er preacist defineret i denne publikation,
skal der gives en fuldstendig beskrivelse af praparatets fysiske art og
tilstandsform tillige med et forslag til en egnet beskrivelse af prapara-
tets type og et forslag til definition af det.

Funktion (herbicid, insecticid, m.v.)

Funktionen skal anfores ved et af folgende udtryk:
— acaricid

— bactericid

— fungicid

— herbicid

— insecticid

— molluscicid

— nematicid

— veakstreguleringsmiddel

— afskraeekningsmiddel (repellant)
— rodenticid

— semiokemikalier

— talpicid

— viricid

— andet (anfer naermere).

Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Det angives, i hvilken udstraekning plantebeskyttelsesmidler, som der
anseges om godkendelse af, opfylder relvante FAO-specifikationer
som vedtaget i gruppen for pesticidspecifikationer under FAO-ekspert-
panelet for pesticidspecifikationer, registreringskrav og
anvendelsesstandarder. Afvigelser fra FAO-specifikationer skal
beskrives detaljeret og begrundes.

Udseende (farve og lugt)

Der gives en beskrivelse af bade farve og eventuel lugt samt af praepa-
ratets fysiske tilstansform.

Eksplosive og oxiderende egenskaber

Praeparatets eksplosive egenskaber skal oplyses i henhold til EQF-
metode A.14. Hvor det ud fra de foreliggende termodynamiske oplys-
ninger er havet over enhver rimelig tvivl, at en exotermisk reaktion i
preparatet er udelukket, er det tilstreekkeligt at oplyse dette som
begrundelse for, at praparatets eksplosive egenskaber ikke er bestemt.

Oxiderende egenskaber hos praparater, som er i fast form, skal
bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.17. For andre preparater
skal den anvendte metode begrundes. Det er ikke nedvendigt at fastsla
de oxiderende egenskaber, hvis det pa grundlag af termodynamiske
oplysninger er hevet over enhver rimelig tvivl, at preeparatet ikke kan
reagere exotermt med breendbare materialer.

Flammepunkt og andre angivelser af anteendelighed eller selvantende-
lighed

Flammepunktet for vasker, som indeholder antendelige oplesnings-
midler skal bestemmes og oplyses efter EQF-metode A.9. Fast
preeparaters og gassers antandelighed skal bestemmes og oplyses efter
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2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

2.5.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.2.

EQF-metode A.10, A.11, eller A.12. Praeparaternes selvantendelighed
skal bestemmes og oplyses efter EOF-metode A. 15 eller A.16 og/eller,
hvis det er relevant efter UN-Bowes-Cameron-Cage-Test (UN-Recom-
mendations on the Transport of Dangerous Goods, Chapter 14,
n° 14.3.4).

Aciditet/alkalinitet, i relevante tilfeelde pH-veerdi

For preparater, som er sure (pH < 4) eller basiske (pH > 10), skal syre-
eller baseegenskaberne og pH-vaerdien bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 31 og MT 75.

Hvor det er relevant (ved anvendelse som vandig fortynding),
bestemmes og oplyses pH for en 1 % vandig oplesning, emulsion eller
dispersion af praparatet efter CIPAC-metode MT 75.

Viskositet og overfladespcending

Hvor der er tale om flydende praeparater til Ultra Low Volume- (ULV)
anvendelse, skal den kinematiske viskositet bestemmes og oplyses efter
OECD Test Guidelines 114.

For ikke-newtonske vesker skal viskositeten bestemmes og oplyses
med angivelse af testbetingelserne.

For flydende preparater skal overfladespendingen bestemmes og
oplyses efter EQF-metode A.5.

Relativ massefylde og bulk-massefylde

Den relative massefylde af flydende preparater skal bestemmes og
oplyses efter EQF-metode A.3 eller CIPAC-metode MT 3.

Bulk-massefylden for praparater, som er pulvere eller granulater, skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 33, MT 159 eller MT
169.

Lagringsstabilitet — stabilitet og holdbarhed samt virkningen af lys,
temperatur og fugtighed pd plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakte-
ristika

Praeparatets stabilitet efter oplagring i 14 dage ved 54 °C skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 46.

Der kan veare behov for anden varighed og/eller temperatur (f.eks. otte
uger ved 40 °C, 12 uger ved 35 °C eller 18 uger ved 30 °C), hvis
praeparatet er varmefolsomt.

Hvis indholdet af aktivt stof efter varmestabilitetsproven er faldet med
mere end 5 % af det oprindelige indhold, deklareres minimumsind-
holdet, og denne deklaration suppleres med oplysninger om
nedbrydningsprodukterne.

Herudover skal indvirkningen af lave temperaturer pa stabiliteten
bestemmes op oplyses efter CIPAC-metode MT 39, MT 48, MT 51
eller MT 54 for flydende praeparater.

Praeparatets holdbarhed ved stuetemperatur skal oplyses. Er holdbar-
heden mindre end to &r, skal holdbarheden i maneder med tilherende
temperaturspecifikationer oplyses, jf. GIFAP Monograph No 17 for
narmere oplysninger.

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Praeparatets tekniske karakteristika skal bestemmes, s& der kan traeffes
beslutning om, hvorvidt det kan accepteres.

Fugtningsmulighed

Fugtningsmuligheden hos faste praparater, der fortyndes for brug,
(f.eks. vanddispergerbare pulvere, vandopleselige pulvere, vandoplese-
lige granulater og vanddispergerbare granulater) skal bestemmes og
oplyses efter CIPAC-metode MT 53.3.

Persistent skumdannelse

Persistensen af skumdannelse hos praeparater til fortynding med vand
skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 47.
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2.8.3.

2.8.4.

2.8.5.

2.8.6.

2.8.6.1.

2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.8.7.
2.8.7.1.

2.8.7.2.

2.8.8.
2.8.8.1.

2.8.8.2.

2.8.8.3.

29.

29.1.

2.9.2.

Dispersionsevne og dispersionsstabilitet

— Dispersionsevnen af vanddispergerbare produkter (f.eks. vanddis-
pergerbare pulvere, vanddispergerbare granulater,
suspensionskoncentrater) skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 15, MT 161 eller MT 168.

— For suspensionskoncentrater og vanddispergerbare granulater skal
evnen til spontan dispersion bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 160 eller MT 174.

Oplesningsstabilitet

Oplesningsstabiliteten af vandopleselige produkter skal bestemmes og
oplyses efter CIPAC-metode MT 41.

Torsigtningstest og vadsigtningstest

For at sikre at puddere har en for anvendelsen passende partikelsterrel-
sesfordeling, skal der gennemferes og gives oplysning om en
torsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.1. For vanddispergerbare
produkter skal der gennemferes og gives oplysning om en vadsigt-
ningstest efter CIPAC-metode MT 59.3 eller MT 167.

Partikelstorrelsesfordeling (puddere og vanddispergerbare
pulvere, granulater), indhold af stev/fint pulver
(granulater) samt slid ved gnidning og tendens til smul-
dring (granulater)

Partikelstorrelsesfordelingen for pulvere skal bestemmes og oplyses
efter OECD-metode 110.

Det nominelle storrelsesomrade for granulater til direkte anvendelse
bestemt efter CIPAC MT 58.3 og for vanddispergerbare granulater
bestemt efter CIPAC MT 170 skal oplyses.

Stevindholdet i1 granulatpreeparater skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 171. Stevets partikelstorrelse skal bestemmes og
oplyses efter OECD-metode 110, hvis det er relevant for brugerekspo-
nering.

Granulaters karakteristika med hensyn til slid og smuldring skal
bestemmes og oplyses, nar der foreligger internationalt vedtagne
metoder hertil. Hvor data allerede foreligger, skal disse oplyses tillige
med den benyttede metode.

Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet

Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen for praepa-
rater, som danner emulsioner, skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 36 eller MT 173.

Stabiliteten af fortyndede emulsioner og af praeparater i emulsionsform
skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 20 eller MT 173.

Flydeevne, haldbarhed (skylbarhed) og »dustability«

Granulaters flydeevne skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode
MT 172.

Heaeldbarheden (inklusive skyllerester) af suspensioner (f.eks. suspensi-
onskoncentrater og suspoemulsioner) skal bestemmes og oplyses efter
CIPAC-metode MT 148.

Pudderes »dustability« efter en accelereret lagring som beskrevet i
2.7.1 skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 34 eller en
anden egnet metode.

Fysisk og kemisk forenelighed med andre midler, herunder plantebe-
skyttelsesmidler, som det skal tillades benyttet sammen med

Den fysiske forenelighed af tankblandinger skal oplyses baseret pa
firmaets egne testmetoder. En praktisk test vil vere et acceptabelt alter-
nativ.

Den kemiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og
oplyses, undtagen hvor det ud fra en undersegelse af praparaternes
individuelle egenskaber er havet over al rimelig tvivl, at en reaktion
ikke vil kunne finde sted. I sadanne tilfeelde er det tilstreekkeligt at
oplyse dette som begrundelse for, at den kemiske forenelighed ikke er
bestemt i praksis.
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2.10.

2.11.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Vedheeftning til og fordeling pa fro

For praparater til bejdsning af fre skal bade fordeling og vedhaftning
undersgges og oplyses; med hensyn til fordeling folges CIPAC-metode
MT 175.

Resumé og evaluering af data fremlagt under punkt 2.1 til 2.10
Anvendelsesdata

Anvendelsesomrdde, f.eks. markanvendelse, beskyttede afgroder, oplag-
ring af planteprodukter private haver

Eksisterende og patankte anvendelsesomrader for preparater, der inde-
holder det aktive stof, skal specificeres blandt folgende:

Markanvendelse, sdsom landbrug, gartneri, skovbrug og vindyrkning:

— beskyttede afgreder

— rekreative omrader

— ukrudtsbekaempelse pa udyrkede omrader
— private haver

— stueplanter

— oplagring af planteprodukter

— andet (anfor naermere).

Virkninger pa skadelige organismer, f.eks. ved kontakt, inddanding eller
som mavegift, fungitoksisk eller fungistatisk middel osv., eventuelt
systemisk i planter

Arten af virkningerne pd skadelige organismer skal anfores:

— virkning ved kontakt

— virkning via maven

— virkning ved indanding

— fungitoksisk virkning

— fungistatisk virkning

— udterrende virkning

— reproduktionsheemmende virkning

— andet (anfor narmere).

Det skal angives, om stoffet translokerer i planter.

Enkeltheder vedrorende den pdtenkte anvendelse, f.eks. arter af skade-
lige organismer, som skal bekempes, og/eller planter eller
planteprodukter, som onskes beskyttet

Enkeltheder vedrerende den pétenkte anvendelse skal oplyses.

Hvor det er relevant, skal der oplyses om opndede virkninger som
f.eks. spiringshamning, modningsforsinkelse, stréforkortning, foreget
frugtbarhed osv.

Dosering

For hver enkelt anvendelsesmetode og for hvert enkelt anvendelses-
omrade skal den anvendte mangde pr. behandlet enhed (ha, m? m?)
oplyses i gram eller kilogram af bade praparat og aktivt stof.

Doseringen skal normalt udtrykkes i g eller kg/ha eller kg/m® og i rele-
vante tilfelde g eller kg/t; for beskyttede afgreder og private haver
anvendes g eller kg/100 m? eller g eller kg/m’.

Koncentration af det aktive stof i det brugsferdige middel (f-eks. i
fortyndet sprajtemiddel, lokkemad eller bejdsede fro)
Indholdet af det aktive stof skal angives i g/l, g/kg, mg/kg eller g/ton.

Udbringningsmetode

Den patenkte udbringingsmetode skal beskrives fuldt ud med angivelse
af den type udstyr, der eventuelt skal benyttes, sdvel som art og
rumfang af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, per areal- eller
rumfangsenhed.
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3.7.

3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

43.1.

43.2.

Udbringningshyppighed og -tidspunkt samt beskyttelsens varighed

Det maksimale antal udbringninger samt udbringningstidspunkterne
skal oplyses. Hvor det er relevant, angives vakststadierne af den
afgrade eller de planter, der skal beskyttes, og de skadegerende orga-
nismers udviklingsstadier. Hvor det er muligt, oplyses tidsintervallet
mellem udbringningerne i dage.

Varigheden af den beskyttelse, som béde den enkelte udbringning og
det maksimale antal udbringninger giver, skal oplyses.

Nodvendige venteperioder eller andre forholdsregler for at undgd fyto-
toksiske virkninger pd efterfolgende afgroder

Hvor det er relevant, skal de minimale venteperioder mellem sidste
anvendelse og saning eller udplantning af efterfolgende afgreder, som
er nedvendige for at undga fytotoksiske virkninger pa efterfolgende
afgrader, oplyses og folge af de i afsnit 6.6 anforte data.

Eventuelle begrensninger i valg af efterfolgende afgreder skal angives.

Patenkt brugsanvisning

Den patenkte brugsanvisning for praparatet, som skal trykkes pa
etiketter og folgeblade, skal oplyses.

Yderligere oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet

Emballage (type, materialer, storrelse mv.), preeparatets forenelighed
med de foresldede emballagematerialer

Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives fuldstendigt, og
materialer, konstruktion (f.eks. ekstruderet, svejset osv.), sterrelse og
rumindhold, abningssterrelse samt luknings- og forseglingstype skal
specificeres. Den skal veere udformet efter de kriterier og retningslinjer,
der er angivet i FAO's »Guidelines for the Packaging of Pesticides«.

Emballagens, herunder dens lukningers, egnethed med hensyn til
styrke, tethed og modstandsdygtighed ved normal transport og héndte-
ring skal bestemmes og oplyses efter ADR-metode 3552, 3553, 3560,
3554, 3555, 3556, 3558 eller relevante ADR-metoder for mellemstore
fragtcontainere til transport af massegods (IBC's) og efter ISO-standard
8317, hvis der kraeves bernesikre lukninger til preparatet.

Emballagematerialets modstandsdygtighed over for indholdet skal
oplyses efter GIAP Monograph No 17.

Fremgangsmdde ved rengoring af anvendt udstyr

Fremgangsméder for rengering af bade anvendt udstyr og vernemidler
skal beskrives i enkeltheder. Effektiviteten af rengeringen skal vere
fuldt undersogt og skal oplyses.

Re-entry perioder, nodvendige venteperioder eller andre forholdsregler
for at beskytte mennesker og husdyr

De anforte oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er
givet for de(t) aktive stof(fer), og dem, der er anfort i afsnit 7 og 8.

Hvor det er relevant, skal behandlingsfrister, re-entry perioder eller
tilbageholdelsesfrister, som er nedvendige for, at forekomsten af rester
i eller pad afgreder, planter og planteprodukter eller i behandlede
omrader bliver mindst mulig, sadledes at mennesker og husdyr
beskyttes, specificeres, f.eks:

— behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrede
— re-entry periode (i dage) for husdyr til grasningsarealer

— re-entry periode (i timer eller dage) for mennesker til behandlede
afgreder, bygninger eller omrader

— tilbageholdelsesfrist (i dage) for foderstoffer

— venteperiode (i dage) mellem udbringning og handtering af behand-
lede produkter

— venteperiode (i dage) mellem sidste udbringning og saning eller
udplantning af efterfolgende afgroder.

Hvor det er relevant, skal der pa baggrund af testresultaterne gives
oplysning om, under hvilke specielle landbrugsmaessige, plantesundhes-
massige eller miljemassige forhold preparatet ma eller ikke mé
anvendes.
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44.

4.5.

4.6.

4.6.1.

4.6.2.

4.6.3.

Anbefalede metoder og forholdsregler vedrorende handtering, oplag-
ring, transport eller brand

De anbefalede metoder og forholdsregler med hensyn til héandte-
ringsmader (detaljerede) for oplagring bade i lagerbygninger og hos
bruger af plantebeskyttelsesmidler samt for transport og i tilfaelde af
brand skal anfores. Foreliggende information om forbrendingspro-
dukter skal fremlegges. De farer, der kan forventes at opstd, og
metoder og fremgangsméder til at gore disse farer mindst mulige skal
specificeres. Fremgangsmader, der hindrer, at der fremkommer affald
eller rester, eller gor mengden heraf mindst mulig, skal anfores.

Hvor det er relevant, skal vurdering ske efter ISO — TR 9122.

Hvor det er relevant, skal arten af og karakteristika ved de vernemidler
og det udstyr, der foreslas anvendt, anferes. De anforte data skal vare
tilstraekkelige til, at egnetheden og effektiviteten kan bedemmes under
realtistiske anvendelsesforhold (f.eks. i marken eller i vaksthus).

Nodforholdsregler i ulykkestilfeelde

Hvad enten situationen opstar under transport, oplagring eller anven-
delse, skal der gives detaljerede anvisninger for, hvilke forholdsregler
der skal treeffes i ulykkestilfzelde, herunder vedrerende:

— indeslutning af udslip og spild
— dekontaminering af omrader, keretgjer og bygninger

— bortskaffelse af beskadiget emballage, adsorbenter og andre mate-
rialer

— beskyttelse af redningsmandskab og tilskuere

— forstehjelp i ulykkestilfaelde.

Fremgangsmadde ved destruktion eller dekontaminering af plantebeskyt-
telsesmidlet og emballagen

Der skal vare udviklet fremgangsmader for destruktion og dekontami-
nering for bade sma mangder (pd brugerplan) og store mangder
(lagerbygninger). Fremgangsmaderne skal overholde de lokale bestem-
melser vedrerende bortskaffelse af affald og giftigt affald. De patenkte
bortskaffelsesmetoder ma ikke have nogen uacceptabel indflydelse pa
miljeet og skal vere sa omkostningseffektive og praktisk gennemfor-
lige som muligt.

Mulighed for neutralisering

Neutraliseringsmetoder (f.eks. ved reaktion med alkali, s der dannes
mindre giftige forbindelser) til brug i tilfelde af udslip ved uheld skal
beskrives, hvor sidanne metoder er gennemforlige. Sammensatningen
af det neutraliserede middel ber vurderes i praksis eller teoretisk og
oplyses.

Kontrolleret forbrending

I mange tilfeelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bort-
skaffelse af aktive stoffer og de plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det, samt kontaminerede materialer eller kontamineret
emballage kontrolleret forbreending i et godkendt forbraendingsanlag.

Hvor halogenindholdet af de(t) aktive stof(fer) i praparatet er over
60 %, skal stoffets opforsel ved pyrolyse under kontrollerede betin-
gelser (med, hvis det er relevant, ilttilfersel og kendt opholdstid) ved
800 °C samt indholdet af polyhalogenerede dibenzo-p-dioxiner og
dibenzo-furaner i pyrolyseprodukterne oplyses. Ansegeren skal give
detaljerede anvisninger om sikker bortskaffelse.

Andet

Hvis der foreslds andre metoder til bortskaffelse af plantebeskyttelses-
midler, emballage og kontaminerede materialer, skal der gives en
fuldsteendig beskrivelse af dem. Der skal fremleegges data for sadanne
metoder til dokumentation af, at de er effektive og sikre.
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5.1
5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.
5.1.3.1.

5.1.3.2.

Analysemetoder

Indledning

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

Ansggeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, nér der
er tale om analysemetoder, der anvendes til fremskaffelse af data som
kraevet i dette direktiv eller til andre formdl. Om nedvendigt vil der
blive udviklet serskilte retningslinjer for sidanne metoder.

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

Sé vidt muligt skal disse metoder vaere sa enkle og sa lidt udgiftskree-
vende som muligt og ma kun kraeve almindeligt tilgengeligt udstyr.

I dette afsnit geelder folgende:

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

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

Metabolit: Metabolitter omfatter produkter fremkommet
ved det aktive stofs nedbrydning eller reak-
tion.

Relevant metabolit: Metabolitter, der volder betenkelighed med

hensyn til toksikologi og/eller gkotoksikologi
eller miljoet.

Der skal pa forlangende udleveres folgende prover:

i) prover af det rene
i) analysestandardoplesninger af det rene aktive stof
iii) prover af det aktive stof som teknisk vare

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

v) eventuelt prover af referencestoffer bestdende af relevante uren-
heder.

Se desuden definitioner i bilag II, afsnit 4, punkt 4.1 og 4.2.

Metoder til analyse af praeparatet

Der skal fremlegges detaljeret beskrevne metoder til bestemmelse af
det aktive stof i praparatet. Hvis preparatet indeholder mere end et
aktivt stof, ber der fremlaegges en metode, der kan bruges til bestem-
melse af hvert enkelt stof, mens de andre er til stede. Hvis der ikke
fremleegges en kombineret metode, skal de tekniske arsager anfores.
Eksisterende CIPAC-metoders anvendelighed skal rapporteres.

Der skal ogsa fremlagges metoder til at bestemme praeparatets indhold
af relevante urenheder, séfremt praparatet er siledes sammensat, at der
rent teoretisk kan dannes siddanne urenheder under fremstillingspro-
cessen eller ved nedbrydning under opbevaringen.

Hvis det kraeves, skal der fremlegges metoder til bestemmelse af hjel-
pestoffer eller bestanddele af hjelpestoffer i midlet.

Specificitet, linearitet, ngjagtighed og repeterbarhed

De fremlagte metoders specificitet skal pavises og rapporteres. Derud-
over skal interferensen fra andre stoffer i det pigeldende praparat
bestemmes.

Selv om interferens fra andre bestanddele kan identificeres som syste-
matiske fejl ved vurderingen af nejagtigheden af de metoder, der
foreslds, skal der gives en forklaring for eventuel interferens, der
bidrager med + 3 % til den samlede malte mangde.

De foresldede metoders linearitet i et relevant omrdde skal bestemmes
og rapporteres. Kalibreringsomradet skal straekke sig (mindst 20 %) ud
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5.13.3.

5.1.3.4.

5.2.

6.1.

over det storste og mindste nominelle indhold af analysand i relevante
analyseoplesninger af preparatet. Der skal udferes dobbeltkalibrerings-
bestemmelser ved tre eller flere koncentrationer. Alternativt kan fem
koncentrationer accepteres hver som enkeltmalinger. Fremlagte
rapporter skal indeholde kalibreringslinjens ligning og korrelationsko-
efficienten og reprasentative og beherigt merket dokumentation,
f.eks. kromatogrammer.

Nojagtighed kraeves normalt kun for metoder til bestemmelse af rent
aktivt stof og relevante urenheder i praparatet.

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

Analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer

Der skal fremlaegges analysemetoder til bestemmelser af restkoncentra-
tioner, medmindre det pavises, at der kan anvendes metoder, som
allerede er fremlagt i henhold til bilag II, afsnit 4, punkt 4.2.

Der galder samme bestemmelser som i bilag II, afsnit 4, punkt 4.2

Effektivitetsdata

Generelt

De forelagte data skal vere tilstreekkelige til at gore det muligt at fore-
tage en evaluering af plantebeskyttelsesmidlet. Det skal navnlig veare
muligt at evaluere, hvilke og hvor store fordele der er forbundet med
at anvende praparatet i forhold til egnede referenceprodukter og skade-
teerskler, og at fastlegge bestingelserne for dets anvendelse.

Antallet af forseg, der skal udferes og indberettes, atheenger hovedsa-
gelig af faktorer sdsom kendskabet til de egenskaber, der knytter sig til
det eller de aktive stoffer, midlet indeholder, og de forskellige forhold,
der gor sig geldende, herunder variabilitet i plantesundhedsforhold,
klimaforskelle, de forskellige former for landbrugspraksis, afgredernes
ensartethed, udbringningsmetode, skadegererens art og plantebeskyttel-
sesmidlets art.

Der skal fremskaffes og forelegges tilstrakkelige data til, at det kan
bekraeftes, at de konstaterede effekter holder stik for de pagaldende
omrader og de forskellige forhold, der kan forventes at gere sig
geldende i de omrdder, hvortil midlet anbefales. Hvis en anseger
havder, at forseg i et eller flere af de omrader, hvor midlet patenkes
anvendt, er unedvendige, fordi forholdene kan sammenlignes med
forholdene i andre omréader, hvor der er udfert undersegelser mé anse-
geren ved hjelp af dokumentation underbygge pastanden om
sammenlignelighed.

For at gore det muligt at vurdere eventuelle forskelle fra vaekstsason til
vekstsaeson ma der fremskaffes og forelaegges tilstreekkelige data til, at
plantebeskyttelsesmidlernes virkning kan bekreftes i hvert enkelt agro-
nomisk og klimatisk omrade for hver enkelt kombination af afgrede
(eller planteprodukt)/skadegerer. Normalt md der gives indberetning
om forspg vedrerende effektivitet eller fytotoksicitet, hvis det er rele-
vant, i mindst to vakstsasoner.

Hvis ansegeren mener, at forsegene fra den forste vakstseson giver en
tilstreekkeligt solid bekraftelse af de forventede virkninger, der er
forudsagt pé grundlag af en ekstrapolering af resultaterne fra andre
afgrader, planteprodukter eller situationer eller fra forseg med neert
besleegtede praeparater, ma der gives en begrundelse, som kan accep-
teres af den kompetente myndighed, for, at arbejdet ikke viderefores i
endnu en vakstseson. Omvendt ma der, hvis de data, der er opndet i
en bestemt vaeksts@son, er af begrenset verdi for vurderingen af virk-
ningen pa grund af klimaforhold eller plantesundhedsforhold eller
andet, udferes og gives indberetning om forseg i en eller flere yderli-
gere vaekstsasoner.

Indledende forsog

Efter anmodning fra den kompetente myndighed skal der forelegges
kortfattede rapporter om indledende forseg, herunder vaksthusforseg
og markforseg, der er udfert for at vurdere den biologiske aktivitet og
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doseringsintervallet af plantebeskyttelsesmidlet og det eller de aktive
stoffer, det indeholder. Disse rapporter giver den kompetente
myndighed yderligere oplysninger til brug for dens evaluering af plan-
tebeskyttelsesmidlet. Hvis disse oplysninger ikke forelegges, méd der
gives en begrundelse som kan accepteres af den kompetente
myndighed.

Effektivitetsforsog

Formalet med forsogene

Forsegene skal give tilstrekkelige data til at gere det muligt at
evaluere niveauet for og varigheden og konsekvensen af bekampelsen
eller beskyttelsen eller eventuelle andre tilteenkte virkninger af plante-
beskyttelsesmidlet sammenlignet med egnede referenceprodukter, hvis
sddanne findes.

Forsogsbetingelser

Normalt bestar et forseg af tre komponenter: forsegsprodukt, reference-
produkt og ubehandlet kontrol.

Plantebeskyttelsesmidlets virkning skal underseges i forhold til egnede
referenceprodukter, hvis sadanne findes. Et egnet referenceprodukt
defineres som et godkendt plantebeskyttelsesmiddel, der har udvist
tilstreekkelig virkning i praksis under de landbrugsmessige, plantesund-
hedsmessige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold i det
omrade, hvor midlet pateenkes anvendt. Generelt ber formuleringstype,
virkninger pa skadegererne, virkningsspektrum og udbringningsmetode
ligge taet op ad det testede plantebeskyttelsesmiddels.

Plantebeskyttelsesmidler skal testes under forhold, hvor mélgruppen af
skadegarere har vist sig at vere til stede i et omfang, der fremkalder
eller vides at fremkalde skadelige virkninger (udbytte, kvalitet, hostbe-
sver mv.) pa en ubehandlet afgrede eller et ubehandlet areal eller pa
planter eller planteprodukter, som ikke er blevet behandlet, eller hvor
skadegereren er til stede i et sddant omfang, at der kan foretages en
evaluering af plantebeskyttelsesmidlet.

Forsog med henblik pa fremskaffelse af data for plantebeskyttelses-
midler til bekampelse af skadegerere skal vise, hvor effektivt
midlerne bekemper de pageldende skadegerere eller arter, der er
reprasentative for grupper, som midlerne havdes at tage sigte pa.
Forsegene skal omfatte de forskellige stadier af skadegerernes vakst-
eller livscyklus, hvis dette er relevant, og de forskellige stammer eller
racer, hvis disse kan forventes at udvise forskellige grader af modtage-
lighed.

Tilsvarende skal forseg med henblik pa fremskaffelse af data for plan-
tebeskyttelsesmidler, der er veakstreguleringsmidler, vise, hvor store
virkninger midlerne har pa de arter, der skal behandles, og omfatte en
undersogelse af virkningen pa et repraesentativt udsnit af de forskellige
sorter, som midlerne péatenkes anvendt pa.

For at skaffe klarhed over doseringsresponset ma lavere doser end den
anbefalede dosis indga i nogle forseg, saledes at det kan vurderes, om
den anbefalede dosis er den mindst mulige, der kreeves for at opna den
onskede virkning.

Varigheden af behandlingens virkninger skal underseges i forhold til
henholdsvis bekampelsen af de enskede skadegerere eller virkningen
pa de behandlede planter eller planteprodukter. Hvis mere end en
enkelt behandling anbefales, skal der gives indberetning om forseg,
der fastlar varigheden af virkningerne af en behandling, det pakraevede
antal behandlinger og de enskede intervaller mellem dem.

Der skal foreleegges bevis for, at den anbefalede dosis, sprejtetidspunkt
og udbringningsmetode resulterer i tilstraekkelig bekaempelse eller
beskyttelse eller har den tilsigtede virkning under en rekke forskellige
forhold, der kan forventes at optrede ved anvendelsen i praksis.

Medmindre der er tydelige tegn pa, at et plantebeskyttelsesmiddels
virkning nappe i serlig grad vil blive pavirket af faktorer i miljoet,
sasom temperatur eller regn, skal der foretages undersogelser og gives
indberetning om effekter af sddanne faktorer pa virkningen, navnlig i
tilfeelde af, at man ved, at kemisk beslagtede midlers virkning pévirkes
pa en sddan made.

Hvis foresldede angivelser pa etiketten omfatter anvisninger pa brugen
af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller flere andre plantebe-
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6.4.

6.4.1.

skyttelsesmidler eller adjuvanter, skal der gives oplysninger om blan-
dingens virkning.

Retningslinje for forsog

Forseg skal veare tilrettelagt med henblik pa at undersege bestemte
spergsmal, mest muligt at reducere virkningerne af tilfaeldig variation
mellem forskellige dele af hver enkel forsegslokalitet og at gere det
muligt at foretage en statistisk analyse af de resultater, som kan under-
kastes en sadan analyse. Udformningen, analysen og indberetningen af
forseg skal vaere i overensstemmelse med retningslinje 152 og 181 fra
Plantebeskyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavsomraderne
(EPPO). Rapporten skal omfatte en detaljeret og kritisk vurdering af
dataene.

Forsogene skal udferes i overensstemmelse med specifikke EPPO-
retningslinjer, hvis sddanne foreligger, eller, hvis en medlemsstat
kraever det, og forseget udfeores pd denne medlemsstats omrade, med
retningslinjer, der mindst opfylder kravene i den tilsvarende EPPO-
retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan under-
kastes en sddan analyse. Om nedvendigt ma den anvendte retningslinje
tilpasses, sa det bliver muligt at foretage en sadan analyse.

Oplysninger om udvikling eller mulig udvikling af resi-
stens

Der skal fremskaffes laboratoriedata, hvis der forefindes oplysninger
fra marken om forekomst og udvikling af resistens eller krydsresistens
i skadegererpopulationer over for det eller de aktive stoffer eller over
for beslegtede aktive stoffer. Selv om disse oplysninger ikke direkte er
relevante for de anvendelsesformal, for hvilke der anseges om godken-
delse eller fornyelse af godkendelse (andre skadegerere eller andre
afgreder), skal de ikke desto mindre fremlagges, hvis de foreligger,
da de kan sige noget om sansynligheden af, at der udvikler sig resistens
i mélproduktionen.

Hvis det er bevist, eller der foreligger oplysninger, som tyder pa, at det
kan forventes, at der udvikles resistens ved kommerciel anvendelse,
skal der fremskaffes og foreleegges bevis med hensyn til den pagel-
dende skadegererpopulations folsomhed over for
plantebeskyttelsesmidlet. 1 disse tilfeeldet skal der fastlegges en
bekempelsesstrategi, hvorved risikoen for, at der udvikles resistens
eller krydsresistens hos malarterne, reduceres mest muligt

Virkninger pa udbyttet af behandlede planter eller plante-
produkter i henseende til ma&ngde og/eller kvalitet

Virkninger pd planters eller planteprodukters kvalitet
Formalet med forsogene

Forsogene skal give tilstrekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af den mulige forekomst af afsmag eller lugt eller andre
kvalitetsaspekter hos planter eller planteprodukter efter behandling
med plantebeskyttelsesmidlet.

Omsteendigheder, hvorunder forsogene kreeves

Muligheden for forekomst af afsmag eller lugt hos konsumafgreder
skal undersoges og indberettes, hvis:

— midlets art eller anvendelse bevirker, at der kan vere risiko for
forekomst af afsmag eller lugt

— andre midler, der er baseret pd samme aktive stof eller et naert
beslagtet aktivt stof, har vist sig at indebare risiko for forekomst
af afsmag eller lugt.

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa andre aspekter af behandlede
planters eller planteprodukters kvalitet skal undersgges og indberettes,
hvis:

— plantebeskyttelsesmidlets art eller anvendelse kan have skadelig
indfyldelse pa andre kvalitetsaspekter (f.eks. hvis der benyttes
vakstregulatorer taet pa hosten), eller

— andre midler baseret pd samme aktive stof eller et nart beslegtet
aktivt stof, har vist sig at have skadelig indfyldelse pa kvaliteten.
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6.4.3.

6.5.

Forsegene ber i forste omgang udferes pa hovedafgrederne, som plan-
tebeskyttelsesmidlet skal anvendes pa, med dobbelt s& stor dosis som
normalt og, hvis det er relevant, under anvendelse af de vigtigste forar-
bejdningsmetoder. Hvis der observeres virkninger, skal forseget
udferes med den normale dosis.

Omfanget af pdkraevede forsog pa andre afgreder afhenger af, i hvor
hoj grad de er beslegtet med de allerede testede hovedafgreder,
mangden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedaf-
groder, og af, i hvor hej grad anvendelsesmetoderne for
plantebeskyttelsesmidlet og metoderne til forarbejdning af afgrederne,
hvis det er relevant, ligner hinanden. Det er normalt tilstraekkeligt at
udfere forsoget med den vigtigste formuleringstype, der skal
godkendes.

Virkninger pa forarbejdningsprocesserne
Formdlet med forsogene

Forsegene skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af den mulige forekomst af skadelige virkninger efter
behandling med plantebeskyttelsesmidlet pa forarbejdningsprocesserne
eller pa kvaliteten af de forarbejdede produkter.

Omsteendigheder, hvorunder forsogene kreeves

Nér de behandlede planter eller planteprodukter normalt er bestemt til
at indgd i en forarbejdningsproces sasom vinfremstilling, brygning eller
bredbagning, og nir der forekommer betydende restkoncentrationer ved
hosten, skal muligheden for forekomst af skadelige virkninger under-
soges og indberettes, hvis:

— det tyder pa, at anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet kan have
indflydelse pad de péageldende processer (f.eks. nar der anvendes
vaekstregulatorer eller fungicider tet pa hesten), eller

— andre midler baseret pd samme aktive stof eller et nart beslegtet
aktivt stof har vist sig at have ugunstig indflydelse pd disse
processer eller de forarbejdede produkter.

Det er normalt tilstreekkeligt at udfere forseget med den vigtigste
formuleringstype, der skal godkendes.

Virkninger pa udbyttet af behandlede planter eller plante-
produkter

Formdlet med forsogene

Forsogene skal give tilstraekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af plantebeskyttelsesmidlets virkning og af muligheden for
et fald i udbytte eller tab ved oplagring af behandlede planter eller
planteprodukter.

Omsteendigheder, hvorunder forsogene kreeves

Plantebeskyttelsesmidlernes virkninger pa udbytte eller udbyttekompo-
nenter, nar det gelder behandlede planter eller planteprodukter, skal
bestemmes, hvis det er relevant. Nar det kan forventes, at behandlede
planter eller planteprodukter skal oplagres, skal virkningen pa udbytte
efter oplagring, herunder data for holdbarhed, fastslés, hvis det er rele-
vant.

Disse oplysninger vil normalt i de forseg, der skal udferes i henhold til
punkt 6.2.

Fytotoksicitet for malgruppen af planter (herunder forskel-
lige sorter) eller for malgruppen af planteprodukter

Formdlet med forsogene

Forsogene skal give tilstrekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af plantebeskyttelsesmidlets virkning og af muligheden for
forekomst af fytotoksicitet efter behandling med plantebeskyttelses-
midlet.

Omsteendigheder, hvorunder forsogene kreeves

For herbicider og andre plantebeskyttelsesmidler, hvorom det under de
i henhold til punkt 6.2 udferte forseg konstateres, at de har skadelige
virkninger, omend disse virkninger er forbigdende, skal selektiviteten
for malgruppen af afgreder fastslds under anvendelse af to gange den
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6.6.1

6.6.2.

anbefalede dosis. En intermedier dosis ma ogsd underseges, hvis der
konstateres alvorlige fytotoksiske virkninger.

Nér der forekommer skadelige virkninger, men disse virkninger haevdes
at vere betydningslese sammenlignet med fordelene ved anvendelsen
eller heevdes at vere forbigdende, kraves der dokumentation for denne
pastand. Om negdvendigt mé der fremlegges udbyttemalinger.

Det skal pavises, at et plantebeskyttelsesmiddel uden risiko kan
anvendes pa de vigtigste sorter af de hovedafgreder, det anbefales til,
herunder virkningen pa afgredens udviklingsstadium, frodighed og
andre faktorer, som kan pavirke modtageligheden over for skade eller
beskadigelse.

Omfanget af pakraevede forseg pa andre afgreder afhenger af, i hvor
hoj grad de er beslegtet med de allerede testede hovedafgreder,
mangden og kvaliteten af de data, der foreligger for disse hovedaf-
grader, og af, i hvor hej grad anvendelsesmetoderne for
plantebeskyttelsesmidlet, hvis dette er relevant, ligner hinanden. Det
er normalt tilstraekkeligt at udfere proven med den vigtigste formule-
ringstype, der skal godkendes.

Hvis foresldede angivelser pa etiketten omfatter anvisninger pa brugen
af plantebeskyttelsesmidlet sammen med et eller flere andre plantebe-
skyttelsesmidler eller adjuvanter, gelder bestemmelserne i de
forudgéende afsnit for blandingen.

Retningslinje for forsogene

Observationer vedrerende fytotoksicitet skal finde sted i de forseg, der
er fastsat i punkt 6.2.

Hvis der konstateres fytotoksiske virkninger, skal de vurderes og regi-
streres korrekt i overensstemmelse med EPPO-retningslinje 135, eller,
hvis en medlemsstat kreever det, og preven udferes pa denne medlems-
stats omrade, med retningslinjer, der mindst opfylder kravene i denne
EPPO-retningslinje.

Der skal foretages en statistisk analyse af de resultater, som kan under-
kastes en sadan analyse. Om ne@dvendigt méa den anvendte retningslinje
tilpasses, sa det bliver muligt at foretage en sadan analyse.

Observerede, ugnskede eller utilsigtede, f.eks. pd nytte- og
andre organismer uden for mélgruppen, pd efterfolgende
afgreder, andre planter eller dele af behandlede planter,
som anvendes til formering (f.eks. fro, stiklinger, udle-
bere)

Virkning pa efterfolgende afgreder
Formdlet med de kreevede oplysninger

Der skal fremlagges tilstrekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af eventuelle skadelige virkninger pé efterfolgende afgreder
af en behandling med plantebeskyttelsesmidlet.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Hvis data, der er fremskaffet i overensstemmelse med afsnit 9, punkt
9.1, viser tilstedeverelse af betydende restkoncentrationer af det aktive
stof, dets metabolitter eller nedbrydningsprodukter, som har eller kan
have biologisk aktivitet i efterfolgende afgrader, i jorden eller i plante-
materiale sdsom halm eller organisk materiale op til sénings- eller
udplantningstidspunktet for eventuelle efterfolgende afgreder, skal der
fremleegges observationer om virkningerne pa det normale spektrum
af efterfolgende afgroder.

Virkning pd andre planter, herunder naboafgreder

Formalet med de kreevede oplysninger

Der skal fremlagges tilstreekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af de eventuelle skadelige virkninger af en behandling med
plantebeskyttelsesmidlet pa andre planter, herunder naboafgreder.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Der skal forelegges observationer vedrerende skadelige virkninger pa
andre planter, herunder det normale spektrum af naboafgreder, nar der
er tegn pa, at plantebeskyttelsesmidlet kan pévirke disse planter via
afdrift i forbindelse med fordampning.
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6.6.3

6.6.4.

6.7.

7.1.

Virkning pd behandlede planter eller planteprodukter, som
anvendes til formering

Formdlet med de kreevede oplysninger

Der skal fremlagges tilstrekkelige data til, at der kan foretages en
evaluering af eventuelle skadelige virkninger af en behandling med
plantebeskyttelsesmidlet pa planter eller planteprodukter, som anvendes
til formering.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Der skal fremlegges observationer vedrerende plantebeskyttelsesmid-
lernes virkning pd plantedele, som anvendes til formering, medmindre
de patenkte anvendelsesformél udelukker anvendelse pa afgreder, som
er bestemt til produktion af fre, stiklinger, udlebere eller knolde:

i) fre: vitalitet, spireevne og viger
ii) stiklinger: rodvaekst og tilveekst
iii) udlebere: etablering og tilvaekst
iv) knolde: brydning og normal vekst.

Retningslinje for proverne

Nar det gelder fro, skal proverne udferes efter ISTA-metoder (*).

Virkninger pd nyttige og andre organismer uden for
malgruppen

Eventuelle positive eller negative virkninger pa forekomsten af andre
skadegarere, der er observeret under de prever, som udferes i henhold
til kravene i dette afsnit, indberettes. Der skal ogsd gives indberetning
om observerede virkninger pd miljeet, is@r virkninger pd flora og
fauna og/eller nyttige organismer.

Sammendrag og evaluering i dataene i punkt 6.1 til 6.6

Der skal forelegges et sammendrag af alle data og oplysninger, der
omhandles i punkt 6.1 til 6.6, sammen med en detaljeret og kritisk
vurdering af dataene, serlig med henvisning til de fordele, plantebe-
skyttelsesmidlet frembyder, skadelige virkninger, der forekommer eller
kan opsta, og foranstaltninger, der er nedvendige for at undga eller
reducere ugunstige virkninger mest mulig.

Toksicitetstest

Der ber til korrekt vurdering af midlers toksicitet foreligge tilstreekke-
lige oplysninger om det indeholdte aktive stofs akutte toksicitet,
irritation og sensibilisering. Om muligt ber der meddeles supplerende
oplysninger om det aktive stofs toksiske virkningsmekanisme, toksici-
tetsprofil og alle andre kendte toksikologiske aspekter.

Det er i forbindelse med den indflydelse, urenheder og andre bestand-
dele kan have pa toksikologiske egenskaber, vasenligt, at der for hver
meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det benyt-
tede materiale. Der skal foretages test med brug af det
plantebeskyttelsesmiddel, som skal godkendes.

Akut toksicitet

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

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til toksiciteten af det
aktive stof

— virkningens tidsforleb og egenskaber med fuldstendige detaljer om
adferdsendringer og eventuelle makropatologiske observationsfund

— om muligt den toksiske virkningsmekanisme og

— den relevante fare i forbindelse med de forskellige eksponerings-
veje.

(") International Rules for Seed Testing, 1985. Proceedings of the International Seed
Testing Association, Seed Science and Technology, Volume 13, Number 2, 1985.
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Mens vagten ma ligge pa at skenne de involverede toksicitetsinter-
valler, skal de frembragte oplysninger ogsda gere det muligt at
klassificere plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv 78/631/EQF.
De oplysninger, der fremkommer ved akut toksicitetstest, er af serlig
verdi for bedemmelse af de farer, der sandsynligvis kan opstd i
tilfeelde af uheld.

7.1.1.  Oral indgift
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der ber altid foretages en akut oral test, medmindre ansegeren over for
den kompetente myndighed kan godtgere, at artikel 3, stk. 2, i direktiv
78/631/EQF kan paberabes.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.1 eller B.1a direktiv 92/69/EQF.
7.1.2.  Indgift gennem huden

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Der ber altid foretages en akut perkutan test, medmindre ansegeren
over for den kompetente myndighed kan godtgere, at artikel 3, stk. 2,
i direktiv 78/631/EQF kan paberabes.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.3 i direktiv 92/69/EQF.
7.1.3.  Inhalation

Testens formal

Testen vil vise toksiciteten for rotter ved indanding af plantebeskyttel-
sesmidlet eller af den reg, det udvikler.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testen skal foretages, hvis plantebeskyttelsesmidlet:

— er en gas eller flydende gas

— er en regudviklende formulering eller et rygemiddel
— bruges i tdgesprojte

— er et dampudlesende middel

— er en aerosol

— er et pulver med en signifikant andel af partikler med en diameter
pa >50 um (>1 % pa veagtbasis)

— skal udbringes fra fly i tilfelde, hvor inhalationseksponering er
relevant

— indeholder et aktivt stof med et damptryk pd >1x107? Pa og skal
bruges i lukkede rum som lagre eller vaksthuse

— skal anvendes pa en méde, som giver en signifikant andel af
partikler eller draber med en diameter pa

vC2

< 50 pm
VM4
(>1 % pa vagtbasis).

Testretningslinjer

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

Testens formél

Testen vil vise plantebeskyttelsesmidlets hudirritationsevne, herunder
den potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Plantebeskyttelsesmidlets hudirritation skal bestemmes, undtagen hvis
det som angivet i testretningslinjerne er sandsynligt, at der kan frem-
kaldes alvorlige hudeftekter, eller at effekter kan udelukkes.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter metode B.4 i direktiv 92/69/EQF.
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7.2.

7.2.1.1.

Ojenirritation
Testens formal

Testen vil vise plantebeskyttelsesmidlets gjenirritationsevne, herunder
den potentielle reversibilitet af de observerede virkninger.

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal foretages ojenirritationstest, undtagen nir det som angivet i
testretningslinjerne er sandsynligt, at der vil blive udlest alvorlige virk-
ninger pa gjnene.

Testretningslinjer

Qjenirritation skal bestemmes efter metode B.5 i direktiv 92/69/EQF.
Hudsensibilisering

Testens formél

Testen vil give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyttel-
sesmidlets evne til at fremkalde overfelsomhedsreaktioner pa huden.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal altid foretages test, undtagen hvis det aktive stof eller hjel-
pestofferne vides at have sensibiliserende egenskaber.

Testretningslinjer

Testene skal udferes efter metode B.6 i direktiv 92/69/EQF.
Supplerende test af kombinationer af plantebeskyttelsesmidler
Testens formél

Det kan i nogle tilfelde vere nedvendigt at foretage de test, der
omhandles i punkt 7.1.1 til 7.1.6, for en kombination af plantebeskyt-
telsesmidler, hvis deres etiket indeholder krav til brugen af
plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler
og/eller med adjuvanter som en tankblanding. Det méa i det enkelte
tilfeelde besluttes, om der er behov for supplerende test ud fra resulta-
terne af de akutte toksicitetstest af de enkelte plantebeskyttelsesmidler,
muligheden for eksponering for kombinationen af de pagaldende
midler samt foreliggende oplysninger eller praktisk erfaring med de
pageldende eller lignende midler.

Eksponeringsdata

Ved maéling af eksponering for et plantebeskyttelsesmiddel i luften
inden for det omrade, hvor der befinder sig sprojtepersonale, arbejdere
eller andre tilstedevaerende, skal der tages hensyn til kravene til
malemetoder, jf. bilag Ila til Radets direktiv 80/1107/EQF af 27.
november 1980 om beskyttelse af arbejdstagere mod farerne ved at
vaere udsat for kemiske, fysiske og biologiske agenser under
arbejdet (*).

Eksponering af sprojtepersonale

Risici for dem, der benytter plantebeskyttelsesmidler, athenger af plan-
tebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber
savel som dets type (ufortyndet/fortyndet) og af eksponeringsvejen,
-omfanget og -varigheden. Der skal frembringes og rapporteres
tilstreekkelige data og oplysninger til, at der kan foretages en vurdering
af omfanget af eksponering for det aktive stof (eller stoffer) og/eller for
toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, der
sandsynligvis vil forekomme under de patenkte brugsbetingelser.
Samtidig skal der skabes grundlag for valg af passende beskyttelsesfor-
anstaltninger, herunder personlige vernemidler, som sprojteforere skal
bruge, og som skal specificeres pa etiketten.

Skonnet eksponering af sprojtepersonale
Skennets formal

Der skal foretages et sken, idet der om muligt benyttes en egnet bereg-
ningsmodel, for at give en vurdering af den eksponering af

(") EFT nr. L 327 af 3. 12. 1980, s. 8.
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7.2.1.2.

7.2.2.

sprojteforeren, der sandsynligvis kan ske under de patankte brugsbetin-
gelser.

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves
Der skal altid udarbejdes et sken over eksponering af sprajtepersonale.
Betingelser for sken

Der skal foretages et skon for hver type udbringningsmetode og
udbringningsudstyr, der foreslds til anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet, idet der tages hensyn til de krav, der folger af gennemforelsen
af klassificerings- og markningsbestemmelserne i direktiv 78/631/EQF
i forbindelse med handtering af ufortyndede eller fortyndede produkter,
samt de forskellige typer og sterrelser beholdere, der skal bruges, blan-
ding, pafyldningsbetingelser, udbringning af plantebeskyttelsesmidlet,
vejrforholdene og hvis relevant rengering og rutinevedligeholdelse af
udbringningsudstyret.

I forste omgang foretages et skon ud fra den antagelse, at sprojte-
foreren ikke bruger personlige vernemidler.

Nar relevant, foretages et andet sken ud fra den antagelse, at sprojte-
foreren bruger effektive varnemidler, som let kan skaffes, og som
sprojteforeren sandsynligvis vil bruge. Hvis der pa etiketten er specifi-
ceret beskyttelsesforanstaltninger, skal disse tages i betragtning ved
skennet.

Maling af eksponering af sprojtepersonale
Testens formél

Testen skal give tilstrekkelige data til, at man kan vurdere den ekspo-
nering af sprojteforeren, der sandsynligvis vil ske under de pétenkte
brugsbetingelser.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal rapporteres faktiske data for den relevante eksponeringsvej
(eller veje), hvis risikovurderingen indicerer, at en helbredsbaseret
grensevardi er overskredet. Det vil for eksempel vere tilfeldet, hvis
resultaterne af skennet over eksponering af sprejtepersonale, jf. punkt
7.2.1.1, indicerer, at

— den acceptable eksponering af sprejtepersonale (AOEL('s)) fastlagt
i forbindelse med optagelse af det aktive stof (eller stoffer) i bilag |
kan blive overskrevet og/eller

— de grensevardier, der er etableret for det aktive stof og/eller toksi-
kologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, kan blive
overskredet, jf. direktiv 80/1107/EQF om beskyttelse af arbejdsta-
gere mod farerne ved at vere udsat for kemiske, fysiske og
biologiske agenser under arbejdet og Rédets direktiv 90/394/EQF
af 28. juni 1990 om beskyttelse af arbejdstagere mod risici for
under arbejdet at vare udsat for kreftfremkaldende stoffer (').

Der skal ogsa rapporteres faktiske eksponeringsdata, hvis der ikke
findes nogen passende beregningsmodel eller data til at foretage
skennet som omhandlet i punkt 7.2.1.1.

I tilfeelde, hvor hudeksponering er den vigtigste eksponeringsvej, kan
en dermal absorptionstest eller resultaterne af en subakut dermal test,
hvis sadanne ikke allerede findes, vare en nyttig alternativ test til at
frembringe data, si skennet som omhandlet i punkt 7.2.1.1 kan
forbedres.

Testbetingelser

Testen skal foretages under realistiske eksponeringsforhold under iagt-
tagelse af de patenkte brugsbetingelser.

Eksponering af andre tilstedeveerende

Andre end sprojtepersonale kan blive eksponeret under udbringningen
af plantebeskyttelsesmidler. Der skal rapporteres tilstreekkelige data og
oplysninger til at danne grundlag for valget af passende brugsbetin-
gelser, herunder udelukkelse af uvedkommende fra arealer under
behandling og sikkerhedsafstande.

(") EFT nr. L 196 af 26. 7. 1990, s. 1.
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7.2.3.

7.2.3.1.

7.2.3.2.

Forméal med skennet

Der foretages et skon, hvor der om muligt benyttes en passende bereg-
ningsmodel, s& man kan vurdere den eksponering af andre, der
sandsynligvis kan ske under de pataenkte brugsbetingelser.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal altid udarbejdes et sken over eksponering af andre tilstedevee-
rende.

Betingelser for skon

Der skal foretages et sken over eksponering af andre tilstedevaerende
for hver type udbringningsmetode. Skennet skal foretages ud fra den
antagelse, at uvedkommende ikke bruger personlige vaernemidler.

Der kan kraves maélinger af eksponering af andre tilstedevarene, hvis
skennene indicerer, at der er grund til uro.

Eksponering af arbejdere

Arbejdere kan blive eksponeret efter udbringning af plantebeskyttelses-
midler, nar de gér ind pa behandlede marker eller i behandlede lokaler
eller handterer behandlede planter eller planteprodukter, som der sidder
rester pa. Der skal rapporteres tilstreekkelige data og oplysninger til at
danne grundlag for valget af passende beskyttelsesforanstaltninger, her-
under vente- og re-entryperioder.

Skon over eksponering af arbejdere
Formal med skennet

Der foretages et skon, hvor der om muligt benyttes en passende bereg-
ningsmodel, s& man kan vurdere den eksponering af arbejdere, der
sandsynligvis kan ske under de péatenkte brugsbetingelser.

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves
Der skal altid udarbejdes et skeon over eksponering af arbejdere.
Betingelser for skennet

Der foretages et sken over eksponering af arbejdere for hver afgrode
og for hver opgave, der skal udferes.

I forste omgang foretages et sken ved brug af foreliggende data om
forventet eksponering ud fra den antagelse, at arbejderen ikke bruger
personlige vernemidler.

Nar relevant, foretages et andet sken ud fra den antagelse, at arbej-
deren bruger effektive vaernemidler, som let kan skaffes, og som er
mulige at bruge under de givne betingelser.

Naér relevant, foretages endnu et sken ved brug af fremkomne data om
mangden af »dislodgeable« rester under de foresldede brugsbetin-
gelser.

Maling af eksponering af arbejdere
Testens formél

Testen skal give tilstreekkelige data til, at man kan vurdere den ekspo-
nering af arbejdere, der sandsynligvis vil ske under de pataenkte
brugsbetingelser

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Der skal rapporteres faktiske data for den relevante eksponeringsvej
(eller veje), hvis risikovurderingen indicerer, at en helbredsbaseret
grensevaerdi er overskredet. Det vil for eksempel vare tilfeldet, hvis
resultaterne af skennet over eksponering af arbejdere, jf. punkt
7.2.3.1, indicerer, at

— den AOEL (eller AOEL's), der er fastlagt i forbindelse med opta-
gelse af det aktive stof (eller stoffer) i bilag I, kan blive
overskredet og/eller

— de grensevardier, der er etableret for det aktive stof og/eller toksi-
kologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, kan blive
overskredet, jf. direktiv 80/1107/EQF og direktiv 90/394/EQF.

Der skal ogsa rapporteres faktiske eksponeringsdata, hvis der ikke
findes nogen passende beregningsmodel eller data til at foretage
skennet som omhandlet i punkt 7.2.3.1.
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7.3.

7.4.

8.1.

I tilfeelde, hvor hudeksponering er den vigtigste eksponeringsvej, kan
en dermal absorptionstest, hvis en sddan ikke allerede findes, vare en
nyttig alterantiv test til at frembringe data, s& skennet som omhandlet i
punkt 7.2.3.1 kan forbedres.

Testbetingelser

Testen skal foretages under realistiske eksponeringsforhold under iagt-
tagelse af de pataenkte brugsbetingelser.

Optagelse gennem huden

Testen skal give en maling af absorptionen af det aktive stof og toksi-
kologisk relevante forbindelser gennem huden.

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Testen skal foretages, nar dermal eksponering er en signifikant ekspo-
neringsvej, og hvis risikovurderingen indicerer, at en helbredsbaseret
grensevardi er overskredet. Det vil for eksempel vere tilfeldet, hvis
resultaterne af skennet over eller malingen af eksponering af sprojte-
personale, jf. punkt 7.2.1.1 eller 7.2.1.2, indicerer, at:

— den AOEL (eller AOEL's), der er fastlagt i forbindelse med opta-
gelse af det aktive stof (eller stoffer) i bilag I kan blive
overskredet og/eller

— de grenseveardier, der er etableret for det aktive stof og/eller toksi-
kologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet, kan blive
overskredet, jf. direktiv 80/1107/EQF og direktiv 90/394/EQF.

Testbetingelser

Principielt skal data fra en absorptionstest in vivo pa rottehud rappor-
teres. Hvis der, ndr resultaterne af skennene ved benyttelse af disse
data fra absorptionstest in vivo indgar i risikovurderingen, foreligger
tegn pa for hej eksponering, kan det vere nedvendigt at foretage
sammenlignende absorptionstest in vitro pa rottehud og menneskehud.

Testretningslinjer

De relevante afsnit i OECD guideline 417 skal benyttes. Det kan til
udarbejdelse af testdesign vaere nedvendigt at tage hensyn til resulta-
terne af hudabsorptionstestene med det aktive stof (eller stoffer).

Foreliggende toksikologiske data i forbindelse med ikke-aktive
stoffer

Om muligt skal der for hvert hjelpestof indgives en kopi af anmel-
delsen og sikkerhedsdatabladet, som er indsendt i henhold til direktiv
67/548/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF af 5. marts 1991
om fastsattelse i henhold til artikel 10 i Rédets direktiv 89/379/EQF af
de nermere bestemmelser for en sarlig informationsordning vedre-
rende farlige preparater ('). Alle andre tilgangelige oplysninger ber
meddeles.

Restkoncentrationer i eller pad behandlede produkter, levnedsmidler og
foder

Indledning

Bestemmelserne i indledningen i bilag II, punkt 6, finder anvendelse.

Restkoncentrationers metabolisme, fordeling og udtryk for rest-
koncentrationer i planter eller husdyr

Testens formal

Formalet med disse undersegelser er:
— at give et estimat over totale endelige rester i den relevante del af
planter pa hesttidspunktet efter behandling som patenkt

— at bestemme totalrestens nedbrydnings- og udskillelseshastighed i
visse animalske produkter (melk eller @g) og ekskrementer

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

(") EFT nr. L 76 af 22. 3. 1991, s. 35.
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8.2.

8.3.

— at angive restkoncentrationernes fordeling i henholdsvis de rele-
vante plantedele og relevante spiselige animalske produkter

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

— at frembringe data, ud fra hvilke der kan treffes beslutning om
behovet for fodringsforseg, jf. punkt 8.3

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

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Der er kun grund til at foretage yderligere metabolismetest, hvis det
ikke er muligt at ekstrapolere fra data erhvervet om det aktive stof
ifolge kravene i bilag II, punkt 6.1 og 6.2. Dette kan vere tilfeldet
for afgreder eller for husdyr, hvorom der ikke var indgivet data i
forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som ikke
var nedvendige for at andre betingelserne for dets optagelse i bilag I,
eller for hvis vedkommende der kunne forventes at fremkomme en
anderledes metabolisme.

Testbetingelser

Der gzlder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag
II, punkt 6.1 og 6.2.

Nedbrydningsforseg
Testens formal

Formélet med disse undersogelser er:

— at bestemme de storste, sandsynlige restkoncentrationsmengder i
behandlede afgreder ved hest eller udtagning fra lager ifelge god
landbrugsmaessig praksis (GAP)

— 1 relevante tilfelde at bestemme pesticidresters nedbrydningsha-
stighed.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves

Der er kun grund til at foretage yderligere nedbrydningstest, hvis det
ikke er muligt at ekstrapolere fra data erhvervet om det aktive stof
ifelge kravene i bilag II, punkt 6.3. Dette kan vere tilfeldet for serlige
formuleringer, serlige udbringningsmetoder eller afgreder, hvorom der
ikke var indgivet data i forbindelse med optagelse af det aktive stof i
bilag I, eller som ikke var nedvendige for at @ndre betingelserne for
dets optagelse i bilag I.

Testbetingelser

Der gzlder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag
1L, punkt 6.3.

Fodringsforseg
Testens formal

Disse undersogelser skal bestemme restkoncentrationer i produkter af
animalsk oprindelse, som skyldes restkoncentrationer i foderstoffer
eller foderafgreder.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Tillegsfodringsforseg med henblik pd at bedemme maksimalmeengder
af restkoncentrationer for produkter af animalsk oprindelse kreves kun,
hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra data erhvervet om det aktive
stof ifelge kravene i bilag II, punkt 6.4. Dette kan vere tilfeeldet, hvis
der skal tillades yderligere foderplanter, der kan medfore, at husdyr
indtager ogede restkoncentrationer, hvorom der ikke var indgivet data
i forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som ikke
var ngdvendige for at endre betingelserne for dets optagelse i bilag I.

Testbetingelser

Der gelder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag
1L, punkt 6.4.
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8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

Effekt af industriel forarbejdning og/eller husholdningstilbered-
ninger

Testens formal

Hovedformalet med disse undersogelser er:

— at fastsld, om der fremkommer nedbrydnings- eller reaktionspro-
dukter fra restkoncentrationer i ravarer under forarbejdningen, som
kunne kreeve en serskilt risikovurdering

— at bestemme den mangdemassige fordeling af restkoncentrationer i
de forskellige mellem- og slutprodukter og at estimere overforings-
faktorer

— at gore det muligt at foretage et mere realistisk estimat over
indtaget af restkoncentrationer gennem kosten.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Tillegsforseg kraeves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra
data erhvervet om det aktive stof ifelge kravene i bilag II, punkt 6.5.
Dette kan vere tilfeldet for afgreder, hvorom der ikke var indgivet
data i forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som
ikke var nedvendige for at @ndre betingelserne for dets optagelse i
bilag 1.

Testbetingelser

Der gaelder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag
II, punkt 6.5.

Restkoncentrationer i efterfolgende afgreder
Testens formal

Formalet er at muliggere vurdering af eventuelle restkoncentrationer i
efterfolgende afgroder.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Tillegsforseg kreves kun, hvis det ikke er muligt at ekstrapolere fra
data erhvervet om det aktive stof ifelge kravene i bilag II, punkt 6.6.
Dette kan veare tilfeldet for serlige formuleringer, serlige udbring-
ningsmetoder eller afgreder, hvorom der ikke var indgivet data i
forbindelse med optagelse af det aktive stof i bilag I, eller som ikke
var nedvendige for at @ndre betingelserne for dets optagelse i bilag I.

Testbetingelser

Der gazlder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag
II, punkt 6.6.

Foresliede maksimalgrznsevzerdier (MRL) og restdefinition

Foresldede maksimalgraensevardier skal fuldt ud begrundes og hvor
relevant med udferlige oplysninger om den benyttede statistiske
analyse.

Hvis metabolismetest indgivet efter punkt 8.1 indikerer, at restdefiniti-
onen ber @ndres under hensyntagen til den faktiske restdefinition og
den nedvendige vurdering som skitseret i det tilsvarende stykke i bilag
II, punkt 6.7, kan det vere nedvendigt at foretage en nyvurdering af
det aktive stof.

Foresliede behandlingsfrister for pateenkte anvendelser eller tilba-
geholdelsestider eller lagerperioder ved anvendelse efter host

Forslagene skal fuldt ud begrundes.

Estimat over potentiel og faktisk eksponering gennem Kkosten/
foderet og pa anden méade

Der vil blive lagt vagt pa beregninger af indtag gennem kosten. Det
kan ske trinvis, s& der opnds stadigt mere realistiske forudsigelser af
indtaget. I relevante tilfeelde skal der tages hensyn til andre ekspone-
ringsveje, f.eks. restkoncentrationer, der skyldes brug af medicin eller
veterinaerlegemidler.
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8.9.

Resumé og evaluering af restkoncentrationers opfersel i planter og
dyr

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

Hvis der er indgivet metabolismedata, skal den toksikologiske betyd-
ning af eventuelle ikke-pattedyrsmetabolitter behandles.

Der udarbejdes et diagram over metaboliseringsvejen i planter og dyr
med en kort forklaring af fordelingen og de involverede kemiske
endringer, hvis der er indgivet metalismedata.

Skzebne og opfersel i miljoet

Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for
det aktive stof som omhandlet i bilag II, veere tilstreekkelige til, at
der kan foretages en vurdering af plantebeskyttelsesmidlets skabne
og opfersel i miljoet og af de ikke-malarter, der kan vere udsat for
risiko pa grund af eksponering for det.

Oplysningerne om plantebeskyttelsesmidlet ber tillige med andre
relevante oplysninger og oplysninger om det aktive stof vere
tilstraekkelige til at

il

=

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

— forudsige fordeling, skeebne og opfersel i miljoet sdvel som de
tidsforleb, der er tale om

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

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

iii) Nar der benyttes radioaktivt merket testmateriale, finder bestem-
melserne i bilag II, afsnit 7, indledningen, nr. iv), anvendelse.

iv) I relevante tilfelde designes test og analyseres dataene ved benyt-
telse af passende statistiske metoder.

Den statistiske analyse ber vere helt detaljeret (f.eks. ber alle
punktestimater gives med konfidensintervaller, og der ber anfores
eksakte p-vaerdier fremfor angivelse af signifikant/ikke-signifikant).
v) Forudsete miljomassige koncentrationer i jord (PECy), vand
(PEC,, og PEC,) og luft (PEC,).
Der skal gives begrundede sken over de forventede koncentrationer
af det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings- og reak-
tionsprodukter i jord, grundvand, overfladevand og luft, efter brug
som patankt eller allerede igangverende brug. Derudover skal der
foretages et realistisk sken over den realistisk set varst taenkelige
situation.
Med henblik pa skennet over sddanne koncentrationer gaelder
folgende definitioner:

— Forudset miljomeessig koncentration i jord (PEC)

Indholdet af rester i @verste jordlag, som jordorganismer, der
ikke er malarter, kan blive eksponeret for (akut og kronisk
eksponering).

— Forudset miljomeessig koncentration i overfladevand (PEC,)
Indholdet af rester i overfladevand, som vandorganismer, der
ikke er malarter, kan blive eksponeret for (akut og kronisk
eksponering), og hvorfra der kan udvindes drikkevand.

— Forudset miljomeessig koncentration i grundvand (PEC, )
Indholdet af rester i grundvand.

— Forudset miljomeessig koncentration i luft (PEC )

Indholdet af rester i luft, som mennesker, dyr og andre ikke-
maélarter kan blive eksponeret for (akut og kronisk ekspone-
ring).

Ved skennet over disse koncentrationer skal alle relevante oplys-

ninger om plantebeskyttelsesmidlet og om det aktive stof tages i
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9.1.

9.1.1.
9.1.1.1.

9.1.1.2.

betragtning. I EPPO-programmerne for vurdering af miljerisici (')
findes en nyttig metode til udarbejdelse af disse sken. Parametrene
i dette afsnit ber anvendes, hvis det er relevant.

Hvis der benyttes modeller til sken over forudsete miljomeassige

koncentrationer, skal modellerne

— give et bedst muligt sken over alle relevante processer, der
indgér, ud fra realistiske parametre og antagelser

— om muligt valideres palideligt med malinger foretaget under
betingelser, der er relevante for benyttelse af modellen

— veere relevante for betingelserne pa det areal, hvor midlet skal
anvendes.

De meddelte oplysninger skal i relevante tilfelde omfatte dem, der
henvises til i bilag II, del A, afsnit 7.
Skzbne og opfersel i jorden

Nar relevant gelder de samme bestemmelser om de oplysninger, der
skal gives om benyttet jord og udvalgelsen heraf, som dem, der er
fastsat i bilag II, punkt 7.1.

Nedbrydningshastighed i jorden

Laboratorietest

Testens formal

Jordnedbrydningstest ber give de bedst mulige sken over den tid, det
tager for det aktive stof at blive 50 % og 90 % (DT, og DT, )
nedbrudt under laboratoriebetingelser.

50lab

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Plantebeskyttelsesmidlers persistens og opfersel i jord skal undersoges,
medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data om det
aktive stof og om miljemassigt signifikante metabolitter, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2.
Denne ekstrapolering er f.eks. ikke mulig for formuleringer med
langsom frigivelse.

Testbetingelser

Den aerobe og/eller anaerobe nedbrydningshastighed i jord skal rappor-
teres.

Testen varer normalt 120 degn, undtagen hvis over 90 % af det aktive
stof nedbrydes, for denne periode udleber.

Testretningslinjer

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

Markforseg

— Test for forsvinden i jorden
Testens formal

Disse test skal give de bedst mulige sken over den tid, det tager for
50 % og 90 % (DT . og DT, ) af det aktive stof at forsvinde under
markbetingelser.
Nar relevant skal oplysninger om relevante metabolitter, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukter indsamles.
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves
Plantebeskyttelsesmidlers forsvinden og opfersel i jord skal under-
soges, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de fremkomne
data om det aktive stof og om miljemassigt signifikante metabo-
litter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter efter kravene i bilag II,
punkt 7.1.1.2. Denne ekstrapolering er f.eks. ikke mulig for formu-
leringer med langsom frigivelse.
Testbetingelser og -retningslinjer
Der galder de samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende
afsnit i bilag II, punkt 7.1.1.2.2.

— Test af restkoncentrationer i jorden

50f 90f)

Testens formal

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment

of plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO 23, 1-154 og 24, 1-87.
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9.1.2.

9.1.2.1.

9.1.2.2.

Test af restkoncentrationer i jorden ber give skon over indholdet af
restkoncentrationer i jorden ved hest eller pa tidspunktet for saning
eller plantning af efterfolgende kulturer.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Test for restkoncentrationer skal rapporteres, medmindre det er
muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data om det aktive stof
og om miljemessigt signifikante metabolitter, nedbrydnings- og
reaktionsprodukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2.2. Denne
ekstrapolering er f.eks. ikke mulig for formuleringer med langsom
frigivelse.

Testbetingelser

Der gelder de samme bestemmelser som i det tilsvarende afsnit i
bilag II, punkt 7.1.1.2.2.

Testretningslinjer

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

— Test af akkumulering i jorden
Testens formal

Testene ber give tilstrekkelige data til at vurdere muligheden for
akkumulering af restkoncentrationer af det aktive stof og relevante
metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

Omstandigheder, hvorunder oplysningerne kraeves

Test for akkumulering i jord skal rapporteres, medmindre det er
muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data om det aktive stof
og relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter
efter kravene i bilag II, punkt 7.1.1.2.2. Denne ekstrapolering er
f.eks. ikke mulig for formuleringer med langsom frigivelse.

Testbetingelser

Der gelder de samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende
afsnit i bilag II, punkt 7.1.1.2.2.

Testretningslinjer

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

Modbilitet i jorden
Testens formal

Testen ber give tilstrekkelige data til at vurdere det aktive stofs og
relevante metabolitters, nedbrydnings- og reaktionsprodukters mobili-
tets- og nedvaskningspotentiale.

Laboratorietest
Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kraves

Plantebeskyttelsesmidlers mobilitet 1 jorden skal undersoges,
medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de fremkomne data efter
kravene i bilag II, punkt 7.1.2 og 7.1.3. Denne ekstrapolering er f.eks.
ikke mulig for formuleringen med langsom frigivelse.

Testretningslinjer

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

Lysimetertest eller nedvaskningstest i marken
Testens formél

Testen ber give data om

— plantebeskyttelsesmidlets mobilitet i jorden
— potentialet for nedvaskning i grundvandet
— potentialet for fordeling i jorden.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Der kreves ekspertbedemmelse for at bestemme, om der ber foretages
marknedvaskningstest eller lysimetertest under hensyntagen til resulta-
terne af nedbrydnings- og andre mobilitetstest og den beregnede PEC.
Den type test, der skal udferes, ber dreftes med myndighederne.

Disse test skal udferes, medmindre det er muligt at ekstrapolere fra de
fremkomne data om det aktive stof og relevante metabolitter, nedbryd-
nings- og reaktionsprodukter efter kravene i bilag II, punkt 7.1.3. En
sadan ekstrapolering er fieks. ikke mulig for formuleringer med
langsom frigivelse.
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9.2.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

Testbetingelser

Der gzlder de samme bestemmelser som fastsat i det tilsvarende afsnit
i bilag II, punkt 7.1.3.3.

Skon over forventede koncentrationer i jorden

PEC -skon skal relatere sdvel til en enkelt behandling med sterste
dosis, der seges om godkendelse for, som det maksimale antal behand-
linger og sterste doser, der soges om godkendelse for, for hver relevant
jordtype, der testes, og veere udtrykt i mg aktivt stof og relevante meta-
bolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter pr. kg jord.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelsen af PEC -
sken, relaterer til direkte og indirekte udbringning pé og i jorden, vind-
drift, afstremning og nedvaskning og omfatter processer som
fordampning, adsorption, hydrolyse, fotolyse samt aerob og anaerob
nedbrydning. Med henblik pd PEC -beregninger kan jords vagtfylde
antages at vaere 1,5 g/cm’ i tervaegt, mens jordlagets dybde antages at
vere 5 cm ved udbringning pa jordoverfladen og 20 cm, nar der er tale
om nedfaeldning.

Hvis der er et plantedekke pad behandlingstidspunktet, skal man ga ud
fra, at (mindst) 50 % af den udbragte dosis havner pé jordoverfladen,
medmindre faktiske forsegsdata giver mere specifikke oplysninger.

Der skal gives intiale, korttids- og langtids-PEC -beregninger (tidvaeg-
tede gennemsnit):

— Initial: Straks efter udbringningen
— Korttids: 24 timer, to degn og fire dogn efter sidste udbringning

— Langtids: syv, 28, 50 og 100 degn efter sidste udbringning, nér
relevant.

Skabne og opforsel i vand

Skon over koncentrationer i grundvandet

Forureningsvejene for grundvandet skal bestemmes under hensyntagen
til relevante landbrugsmessige, plantesundhedsmaessige og miljomaes-
sige (herunder klimatiske) betingelser.

Der skal meddeles passende sken (beregninger) over forudset miljom-
@ssig koncentration i grundvand PEC_, af det aktive stof og relevante
metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

PEC-sken skal relatere til det hejeste antal og de sterste doser, der
udbringes, og som der seges om godkendelse for.

Der kreeves ekspertbedommelse for at bestemme, om yderligere mark-
forseg vil kunne give nyttige oplysninger. Inden testene foretages, skal
anseggeren indhente myndighedernes tilladelse til den type test, der skal
udferes.

Indvirkning pa vandbehandlingsmetoder

I tilfeelde, hvor disse oplysninger er nedvendige i forbindelse med en
betinget tilladelse, jf. bilag VI, del C, punkt 2.5.1.2, litra b), skal de
givne oplysninger gere det muligt at fastleegge eller ansld vandbehand-
lingsmetoders effektivitet (behandling af drikkevand og spildevand), og
indvirkningen pé sddanne metoder. Inden testene foretages, skal anse-
geren indhente myndighedernes samtykke i den type oplysninger, der
skal fremskaffes.

Skon over koncentrationer i overfladevand

Forureningsvejene for overfladevand skal bestemmes under hensyn-
tagen til relevante landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige og
miljemeessige (herunder klimatiske) betingelser.

Der skal meddeles passende skon (beregninger) over forudset miljom-
@ssig koncentration i overfladevand PEC_, af det aktive stof og
relevante metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter.

PEC-skon skal relatere til det hejeste antal og de sterste doser, der
udbringes, og som der soges om godkendelse for, og de skal vere rele-
vante for seer, damme, floder, kanaler, vandleb, vandings- og
afvandingskanaler samt dren.
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9.3.

10.

De faktorer, der skal tages i betragtning ved udarbejdelse af PEC -
sken, relaterer til direkte udbringning i vand, vinddrift, afstremning,
afleb via dren og atmosfarisk afsetning og omfatter processer som
fordampning, adsorption, advektion, hydrolyse, fotolyse, bionedbryd-
ning, bundfzldning og genopslemning.

Der skal gives initiale, korttids- og langtids-PEC_ -beregninger
(tidveegtede gennemsnit):

— Initial: Straks efter udbringningen
— Korttids: 24 timer, to degn og fire degn efter sidste udbringning

— Langtids: syv, 14, 21, 28 og 42 degn efter sidste udbringning, néir
relevant.

Der kraeves ekspertbedemmelse for at bestemme, om yderligere mark-
forseg vil kunne give nyttige oplysninger. Inden testene foretages, skal
ansegeren indhente myndighedernes tilladelse til den type test, der skal
udferes.

Skzbne og opfersel i luft

Retningslinjer er under udarbejdelse.

Okotoksikologiske test

Indledning

i) De meddelte oplysninger skal sammen med dem, der er givet for
det aktive stof, vaere tilstreekkelige til, at der kan foretages en
vurdering af effekten pa ikke-malarter (flora og fauna) ved brug
af midler som foreslaet. Virkningerne kan skyldes en enkelt, lang-
varig eller gentagen eksponering og kan vere reversibel eller
irreversibel.

ii) De meddelte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet skal
sammen med evrige relevante oplysninger og oplysninger om det
aktive stof veere tilstraekkelige til at

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

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

— gore det muligt at vurdere, om sarlige forholdsregler er
pékravede til beskyttelse af ikke-malarter.

iii) Der er behov for at efterforske og rapportere alle potentielt
ugnskede virkninger, der pavises under ekotoksikologiske rutine-
test, samt at foretage og rapportere sddanne tillegsundersogelser,
som kan vare nedvendige for at efterforske den mekanisme, der
sandsynligvis er involveret, og at bedemme betydningen af disse
virkninger.

iv) Som regel vil de fleste af de data, der vedrerer effekt pa ikke-
malarter, som er krevet ved godkendelse af plantebeskyttelses-
midler, vere indgivet og vurderet for optagelse af det aktive stof
i bilag I. De oplysninger om skabne og opfersel i miljoet, der er
fremskaffet og meddelt efter afsnit 9, punkt 9.1 til 9.3, og de
oplysninger om restkoncentrationer, der er fremskaffet og meddelt
i henhold til afsnit 8, er centrale for vurderingen af effekt pa ikke-
malarter, da de n@rmere angiver arten og omfanget af potentiel
eller faktisk eksponering. De endelige PEC-sken skal tilpasses
efter de forskellige grupper af organismer, idet de mest folsomme
arters biologi is@r tages i betragtning.

De toksicitetstest og oplysninger, der er meddelt efter afsnit 7,
punkt 7.1, giver veasentlige oplysninger om toksicitet for verte-
brater.

v

~

I relevante tilfelde ber der designes test og analyseres data ved
brug af passende statistiske metoder. Der ber rapporteres fuld-
stendige detaljer om den statistiske analyse (f.eks. ber alle
punktestimater gives med konfidensintervaller, og der ber gives
eksakte p-verdier fremfor blot at anfere signifikant/ikke-signifi-
kant).

vi) Hvis en test indebarer brug af forskellige doser, skal sammen-

hangen mellem dosis og uensket virkning rapporteres.

vii) Hvis der kraves eksponeringsdata for at afgere, om der skal

udfores en test, ber de data, der er fremskaffet efter bilag III,
afsnit 9, benyttes.



1991L0414 — DA — 01.11.2003 — 010.001 — 126

Til beregning af organismers eksponering skal alle relevante
oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og det aktive stof tages
i betragtning. Der findes praktiske anvisninger pa, hvordan disse
beregninger skal foretages, i EPPO Council of Europe schemes
for environmental risk assessment (‘). Hvis det er relevant, ber
parametrene i dette afsnit anvendes.

Fremgar det af foreliggende data, at plantebeskyttelsesmidlet er
mere toksisk end det aktive stof, skal plantebeskyttelsesmidlets
toksicitetsdata anvendes til beregning af de relevante forhold
mellem toksicitet og eksponering.

viii) I forbindelse med den indflydelse, som urenheder kan have pa
okotoksikologisk opfersel, er det vasentligt, at der for hver
meddelt test gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af det
benyttede materiale, jf. afsnit 1, punkt 4.

ix) For at gere det lettere at vurdere betydningen af de opnéede
testresultater ber samme stamme af hver af de relevante arter om
muligt benyttes til de forskellige specificerede test.

10.1 Virkninger pa fugle

De eventuelle virkninger pa fugle skal underseges, medmindre det kan
udelukkes, at fugle direkte eller indirekte vil blive eksponeret, f.eks.
ved brug i lukkede rum eller til sarhelingsbehandlinger.

Forholdet mellem akut toksicitet og eksponering (TER), forholdet
mellem korttidstoksicitet via fode og eksponering (TER ) og forholdet
mellem langtidstoksicitet via fode og eksponering (TER)) skal rappor-
teres, hvor

TER, = LD, (mg a.s./kg legemsvaegt)/ETE (mg a.s./kg legemsvagt)
TER, = LC, (mg a.s./kg foder)/ETE (mg a.s./kg foder)

TER, = NOEC (mg a.s./kg foder)/ETE (mg a.s./kg foder)

hvor

a.s. = aktivt stof

ETE = estimeret teoretisk eksponering.

Nar der er tale om pellets, granulater eller bejdset fro, skal mangden af
a.s. 1 de enkelte pellets, granulater eller freo rapporteres sédvel som
andelen af LD, for aktivt stof i 100 partikler og pr. gram partikler.
Sterrelsen og formen af pellets og granulater skal rapporteres.

Nar der er tale om lokkemad, skal koncentrationen af aktivt stof i
lokkemaden (mg/kg) rapporteres.

10.1.1  Akut oral toksicitet
Testens formal

Testen ber om muligt vise LD, -veerdier, den letale terskeldosis, tids-
forleb for respons og helbredelse samt NOEL og den skal omfatte
relevante makropatologiske fund.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Midlers akutte orale toksicitet skal rapporteres, hvor TER eller TER
for det aktive stof hos fugle er mellem 10 og 100, eller hvor resulta-
terne fra test pa pattedyr viser, at midlet har en betydelig storre
toksicitet end det aktive stof, medmindre det kan bevises, at fugle
naeppe vil blive eksponeret for selve plantebeskyttelsesmidlet.

Testbetingelser

Testen skal udferes pd den mest folsomme art, der er identificeret i
testene i bilag II, punkt 8.1.1 eller 8.1.2.

10.1.2  Overvégede forseg i bur eller i felten
Testens formal

Testen vil give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere arten og
omfanget af risikoen under praktiske brugsbetingelser.

(') OEPP/EPPO (1993). Decision-making schemes for the environmental risk assessment
of plant protection products. Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 23, 1-154 og Bulletin 24,
1-87.
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10.1.3

10.1.4

10.2

10.2.1

10.2.2

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Hvis TER og TER  er > 100 og der ikke fra en eventuel anden tilleegs-
undersggelse af det aktive stof (f.eks. reproduktionstest) foreligger
noget om risiko, kraeves der ikke tillegsundersogelse. I alle andre
tilfeelde kreeves de ekspertbedommelse for at afgere, om der er behov
for at foretage tillegsundersogelse. Ekspertbedemmelsen vil hvor rele-
vant tage hensyn til fourageringsadferd, frastedning, alternative
fodemidler, fodens faktiske indhold af rester, forbindelsens persistens i
plantedeekket, det formulerede middels eller de bejdsede fros nedbryd-
ning, omfanget af fodeindtagelse, accept af lokkemad, granulater eller
bejdset fro samt muligheden for biokoncentration.

Hvis TER og TER er < 10 eller TER er < 5, skal der udferes og
rapporteres bur- eller feltforsog, medmindre det er muligt at foretage
en endelig vurdering pd grundlag af undersegelser i henhold til punkt
10.1.3.

Testbetingelser

For disse test udferes, ber ansegeren indhente myndighedernes tilla-
delse til testtypen og -betingelserne.

Fugles accept af lokkemad; granulater eller bejdset fro
Testens formdal

Testen vil give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere muligheden for
indtagelse af beskyttelsesmidlet eller af planteprodukter, der er
behandlet med det.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Nar der er tale om behandlet fro, pellets, lokkemad og midler, der er
granulater, og hvor TER er < 10, skal der udferes test for acceptabi-
litet (appetitlighed).

Virkninger af sekunder forgiftning

Der kreves ekspertbedemmelse for at afgere, om virkningerne af
sekundzr forgiftning skal undersoges.

Virkninger pa vandorganismer

Eventuelle virkninger pa vandarter skal underseges, medmindre det kan
udelukkes, at vandarter vil blive eksponeret.

TER, og TER, skal rapporteres, hvor

TER = akut LC,  (mg a.s./l)/realistisk verste tilfelde af PEC_ (initial
eller korttids, mg a.s./l)

TER, = kronisk NOEC (mg a.s./l)/langtids-PEC_ (mg a.s./l).
Akut toksicitet for fisk, vandinvertebrater eller virkninger pa algeveekst
Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Principielt ber der udferes test pd en art fra hver af de tre grupper
vandorganismer, der omhandles i bilag II, punkt 8.2 (fisk, vandinverte-
brater og alger), hvis plantebeskyttelsesmidlet i sig selv kan forurene
vand. Hvis det ud fra foreliggende oplysninger imidlertid kan konklu-
deres, at en af disse grupper er klart mere folsom, skal der udelukkende
udfores test pd den mest folsomme art i den relevante gruppe.

Testen skal udferes, nar

— plantebeskyttelsesmidlets akutte toksicitet ikke kan forudsiges ud
fra dataene om det aktive stof, hvad der iser er tilfeldet, hvis
formuleringen indeholder to eller flere aktive stoffer eller hjelpe-
stoffer som f.eks. oplesningsmidler, emulgatorer, overfladeaktive
stoffer, dispergeringsmidler og handelsgodninger, som kan oge
toksiciteten i forhold til det aktive stof, eller

— den patenkte brug omfatter direkte udbringning pa vand

medmindre der foreligger passende undersegelser som navnt i punkt
10.2.4.

Testbetingelser og testretningslinjer

De relevante bestemmelser i de tilsvarende stykker i bilag II, afsnit 8,
punkt 8.2.1, 8.2.4 og 8.2.6, er geldende.

Mikrokosmos- eller mesokosmostest
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10.2.3

10.2.4

10.3

Testens formal

Testene skal give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere de vaesent-
ligste virkninger pa vandorganismer under feltbetingelser.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis TER er < 100 eller TER er < 10, kraeves der ekspertbedom-
melse for at afgere, om en mikrokosmos- eller en mesokosmostest er
relevant. Ved denne ekspertbedemmelse tages der hensyn til resulta-
terne af eventuelle yderligere data ud over dem, der kraves i bilag II,
afsnit 8, punkt 8.2 og 10.2.1.

Testbetingelser

For testen udferes, skal ansegeren indhente myndighedernes tilladelse
til den pageldende tests specifikke mal og folgelig testtypen og -betin-
gelserne.

Testen ber omfatte mindst den sterste sandsynlige eksponering, hvad
enten denne skyldes direkte udbringning, vinddrift, afstremning eller
nedvaskning. Testen skal kere laenge nok til, at det er muligt at vurdere
samtlige virkninger.

Testretningslinjer
Der findes passende retningslinjer i:

SETAC — guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms/Workshop Huntingdon, 3-4 July 1991, eller

Freshwater field tests for hazard assessment of chemicals — European
Workshop on Freshwater Field Tests (EWOFT).

Data om rester i fisk
Testens formal

Testen vil give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere potentialet for
forekomst af rester 1 fisk.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceves
Som regel foreligger der oplysninger fra test af biokoncentration i fisk.

Hvis der er observeret biokoncentration i testen efter bilag II, afsnit 8,
punkt 8.2.3, kreeves der ekspertbedemmelse for at afgere, om der skal
udferes en mikrokosmos- eller mesokosmoslangtidstest for at fastsla
det hejeste indhold af rester, der sandsynligvis kan forekomme.

Testretningslinjer

SETAC — guidance document on testing procedures for pesticides in
freshwater mesocosms/Workshop Huntingdon, 3-4 July 1991.

Tilleegsundersogelse

De test, der omhandles i bilag II, del A, punkt 8.2.2 og 8.2.5, kan vare
pakraevet for bestemte plantebeskyttelsesmidler (...), hvis det ikke er
muligt at ekstrapolere fra data, der er fremskaffet ved de tilsvarende
test af det aktive stof.

Virkninger pa vertebrater, der lever pa land, bortset fra fugle

De eventuelle virkninger pad vildtlevende vertebrater skal undersoges,
medmindre det kan bevises, at vertebrater, der lever pa land, bortset
fra fugle, neppe eksponeres hverken direkte eller indirekte. TER,
TER  og TER, skal rapporteres, hvor

TER, = LD, (mg a.s./kg legemsvagt/ETE (mg a.s./kg legemsvagt)
TER = subkronisk NOEL (mg a.s./kg fede)/ETE (mg a.s./kg fode)

TER, = kronisk NOEL (mg a.s./kg fode)/ETE (mg a.s./kg fode)
hvor

a.s. = aktivt stof

ETE = estimeret teoretisk eksponering.

Principielt er vurderingssekvensen for bedemmelse af risikoen for
sddanne arter den samme som for fugle. I praksis er det sjaldent
nedvendigt at foretage tilleegsundersogelse, da de test, der er foretaget
efter bilag II, afsnit 5, og bilag III, afsnit 7, giver de fornedne oplys-
ninger.
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10.4

10.4.1

10.4.2

Testens formal

Testen vil give tilstrekkelige oplysninger til at vurdere arten og
omfanget af risici for andre vertebrater, der lever pa land, end fugle
under praktiske brugsbetingelser.

Omstendigheder, hvorunder oplysningerne kreves

Hvis TER og TER_ er > 100, og der ikke fra en eventuel anden
tillegsundersagelse af det aktive stof foreligger noget om risiko,
kraeves der ikke tillegsundersogelse. I alle andre tilfelde kreves der
ekspertbedemmelse for at afgere, om der er behov for at foretage
tillegsundersogelse. Ekspertbedemmelsen vil hvor relevant tage hensyn
til fourageringsadferd, frastedning, alternative fedemidler, fedens
faktiske indhold af rester, forbindelsens persistens i plantedeekket, det
formulerede middels eller de bejdsede fres nedbrydning, omfanget af
fodeindtagelse, accept af lokkemad, granulater eller bejdset fro samt
muligheden for biokoncentration.

Hvis TER og TER er < 10 eller TER er < 5, skal der udferes og
rapporteres bur- eller feltforseg eller andre relevante undersegelser.

Testbetingelser

Ansegeren ber inden udferelse af disse test indhente myndighedernes
tilladelse til testtypen og -betingelserne og anmode om deres stilling-
tagen til, om virkningerne af sekundear forgiftning ber undersoges.

Toksicitet for bier

De mulige virkninger pa bier skal undersgges, medmindre de midler,
der indeholder det aktive stof, alene er til brug under forhold, hvor
bier nappe vil blive eksponeret, f.eks.:

— foderopbevaring i lukkede rum

— ikke-systemiske bejdser

— ikke-systemiske midler til udbringning pa jord

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

— lokkemad for mus og rotter

— anvendelse i vaeksthuse uden bestovere.

Farekvotienterne for eksponering oralt eller ved kontakt (Q,, og Q,.)
skal rapporteres, hvor

Q,, = dosering/oral LD, (ug a.s./bi)
Q. = dosering/kontakt LD, (ng a.s./bi)

hvor

dosering = hgjeste dosering, der seges om tilladelse til, udtrykt i gram
aktivt stof/ha.

Akut oral toksicitet og kontakttoksicitet

Testens formal

Testen ber give LD, -verdierne (eksponering oralt eller ved kontakt).
Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Testen kraeves kun, hvis

— midlet indeholder mere end et aktivt stof

— en ny formulerings toksicitet ikke palideligt kan forudsiges at veere
enten den samme eller lavere end en formulering, som er testet
efter bilag II, afsnit 8, punkt 8.3.1.1 eller dette punkt.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter EPPO Guideline 170.
Restkoncentrationstest

Testens formal

Testen ber give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere mulige risici
for treekbier fra spor af rester af plantebeskyttelsesmidler, der forbliver
pa planter.
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10.4.3

10.4.4

10.4.5

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Hvis Q. er = 50, kreves der ekspertbedemmelse for at afgere, om
virkningen af rester skal bestemmes, medmindre det er godtgjort, at
der ikke er signifikante spor af rester, der forbliver pa planterne, og
som kunne pavirke traekbier, eller medmindre der foreligger tilstraskke-
lige oplysninger fra bur-, tunnel- eller feltforseg.

Testbetingelser

Den gennemsnitlige letale tid (LT,)) (i timer) efter 24 timers ekspone-
ring for rester pa blade, der er aldet i otte timer, skal bestemmes og
rapporteres. Hvis LT, er over otte timer, kreves der ikke tillegsunder-
sogelse.

Burforsog
Testens formal

Testen ber give tilstrekkelige oplysninger til at vurdere mulige risici
hidrerende fra plantebeksyttelsesmidlet for biers overlevelse og adfaerd.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis Q,, og Q,. er < 50, kreeves der ikke tillegsundersogelse,
medmindre der observeres signifikante virkninger i fodringstesten af
biyngel, eller hvis der er tegn pa indirekte virkninger som f.eks.
forsinket aktion eller @ndring af biadferd; i si fald skal der udferes
bur- og/eller feltforseg.

Hvis Q,, og Q.. er > 50, kreves der bur- og/eller feltforsog.

Hvis der udferes og rapporteres feltforseg efter punkt 10.4.4, er det
ikke nedvendigt at udfere burforseg. Eventuelle burforseg skal imid-
lertid rapporteres.

Testbetingelser

Testen udferes med sunde bier. Hvis bierne er blevet behandlet, f.eks.
med et varroacid, er det nedvendigt at vente fire uger, for kolonien
benyttes.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter EPPO Guideline 170.
Feltforsog

Testens formal

Testen ber give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere mulige risici
hidrerende fra plantebeskyttelsesmidlet for biadfaerd, kolonioverlevelse
og -udvikling.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Der skal udferes feltforseg, nar der ud fra ekspertbedemmelse, der
tager hensyn til det aktive stofs patenkte brugsmetode og skabne og
opforsel, observeres betydelige virkninger i burforseg.

Testbetingelser

Testen udferes med sunde honningbikolonier af samme naturlige
styrke. Hvis bierne er blevet behandlet f.eks. med et varroacid, er det
nedvendigt at vente fire uger, for kolonien benyttes. Testen udferes
under betingelser, der er rimeligt reprasentative for den pataenkte brug.

Serlige virkninger (larvetoksicitet, langvarig restkoncentrationseffekt,
biers tab af orienteringsevne), der er konstateret i feltforseg, kan kraeve
tillegsundersagelse efter specifikke metoder.

Testretningslinjer

Testen skal udferes efter EPPO Guideline 170.
Tunnelforsog

Testens formal

Testen ber give tilstrekkelige oplysninger til at vurdere virkningen pa
bier af fodring med forurenet honningdug eller kontakt med forurenede
blomster.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Hvis det ikke er muligt at undersege bestemte virkninger ved felt-
forseg, udferes der et tunnelforseg, f.eks. nir der er tale om
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10.5

10.5.1

plantebeskyttelsesmidler til bekempelse af lus og andre sugende
insekter.

Testbetingelser

Testen udferes med sunde bier. Hvis bierne er blevet behandlet f.eks.
med et varroacid, er det nedvendigt at vente fire uger, for kolonien
benyttes.

Testretningslinjer

Testen udferes efter EPPO Guideline 170.

Virkninger pa andre leddyr end bier

Plantebeskyttelsesmidlers ~ virkninger pd landleddyr uden for
malgruppen (f.eks. pradatorer eller parasitoider pa skadegerere) skal
undersoges. De oplysninger, der fremskaffes for sddanne arter, kan
ogsd anvendes til at angive potentialet for toksicitet for ikke-malarter,
der lever i samme miljo.

Laboratorie-, udvidede laboratorie- og semi-felttest
Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyt-
telsesmidlets toksicitet for udvalgte leddyrarter, som er relevante for
midlets patenkte brug.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Der kreeves ikke test, hvis sterk toksicitet (> 99 % virkning pé testor-
ganismerne i forhold til kontrolorganismerne) kan forudsiges ud fra
relevante foreliggende data, eller hvis plantebeskyttelsesmidlet udeluk-
kende skal bruges under forhold, hvor leddyr uden for malgruppen ikke
er eksponeret som f.eks:

— foderopbevaring i lukkede rum
— sarluknings- og -helingsbehandlinger
— lokkemad for mus og rotter.

Der kraeves test, hvis signifikante virkninger pd testorganismerne i
forhold til kontrolorganismerne rapporteres i laboratorietestene med
brug af den sterste anbefalede dosis udfert efter kravene i bilag II,
afsnit 8, punkt 8.3.2. Virkninger pa en serlig testart anses for signifi-
kante, hvis de overskrider granseverdierne som defineret i EPPO-
tabellerne for miljerisikovurdering, medmindre der er fastsat artsspeci-
fikke granseverdier i de respektive testretningslinjer.

Desuden kreves der test, hvis

— midlet indeholder mere end et aktivt stof

— en ny formulerings toksicitet ikke pélideligt kan forudsiges at vaere
den samme eller lavere end en formulering, der er testet efter bilag
II, afsnit 8, punkt 8.3.2 eller dette punkt

— der pa baggrund af den patenkte brugsmetode eller pa baggrund af
skaeebne og opfersel kan forventes vedvarende eller gentagen ekspo-
nering

— der er en signifikant @ndring i den patenkte anvendelse, f.eks. fra
markafgrader til plantager, og arter, der er relevante for den ny
anvendelse, ikke tidligere er blevet testet

— der sker en egning af den anbefalede dosering ud over den tidligere
testede efter bilag II.

Testbetingelser

Hvis der blev observeret signifikante virkninger i testene udfert efter
bilag II, afsnit 8, punkt 8.3.2 eller i tilfelde af @ndret anvendelse,
f.eks. plantager i stedet for markafgreder, skal toksiciteten for yderli-
gere to relevante arter underseges og rapporteres. Det skal vare to
andre arter end de relevante arter, der allerede er testet efter bilag II,
afsnit 8, punkt 8.3.2.

Nar der er tale om en ny blanding eller formulering, vurderes toksici-
teten forst ved benyttelse af de to mest folsomme arter som
identificeret i1 de allerede udferte test, for hvilke graensevardierne blev
overskredet, men virkningerne stadig forbliver under 99 %. Det vil
gore det muligt at foretage en sammenligning. Hvis toksiciteten er
betydelig storre, skal der testes to arter, som er relevante for den
pataenkte anvendelse.
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10.5.2

10.6

10.6.1

10.6.1.1

Testen skal udferes i et omfang, der svarer til den sterste dosering, for
hvilken der soges om godkendelse. Der ber benyttes sekvenstestning,
dvs. laboratorie- og om nedvendigt udvidede laboratorie- og/eller
semi-felttest.

Hvis der skal foretages mere end en udbringning pr. sason, anvendes
midlet i dobbelt s& stor dosering som anbefalet, medmindre disse
oplysninger allerede foreligger fra test efter bilag II, afsnit 8, punkt
8.3.2.

Hvis der pa baggrund af den pétenkte brugsmetode eller ud fra skabne
og opfersel kan forventes vedvarende eller gentagen eksponering
(f.eks. at midlet skal udbringes over tre gange pr. sason med en ny
udbringning efter 14 dage eller derunder), kreeves der ekspertbedom-
melse for at undersege, om der kraeves tillegsundersogelse ud over
den initiale laboratorietest, som vil afspejle det patenkte brugsmenster.
Sadanne test kan udferes pé laboratoriet eller under semi-feltbetin-
gelser. Hvis testen udferes pd laboratoriet, benyttes der et realistisk
substrat som f.eks. plantemateriale eller naturlig jord. Det kan dog
vaere mere hensigtsmeessigt at udfere feltforseg.

Testretningslinjer

Nér det er relevant, udfores testen efter retningslinjer, der mindst
opfylder de testkrav, som er nevnt i SETAC — Guidance document
on regulatory testing procedures for pesticides with non-target arthro-
pods.

Feltforsog
Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere risici fra plan-
tebeskyttelsemidlet for leddyr under feltbetingelser.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis der ses signifikante virkninger efter laboratorie- og semi-felteks-
ponering, eller hvis der pa baggrund af den patenkte brugsmetode eller
ud fra skebne og opfersel kan forventes vedvarende eller gentagen
eksponering, kraeeves der ekspertbedemmelse for at undersege, om det
er nedvendigt med mere udstrakte test, sd der kan foretages en nejagtig
risikovurdering.

Testbetingelser

Testene skal udferes under repreesentative landbrugsbetingelser i
henhold til de patenkte brugsanbefalinger, som giver en realistisk test
i det veerst taenkelige tilfaelde.

Der ber indga et toksisk referencemiddel i alle test.
Testretningslinjer

Testen udferes efter retningslinjer, der mindst opfylder de testkrav,
som er nevnt i SETAC — Guidance document on regulatory testing
procedures for pesticides with non-target arthropods.

Virkninger pa regnorm og andre jordboende makroorganismer
uden for malgrupperne, som menes udsat for risiko
Virkninger pa regnorm

Den mulige effekt pa regnorm skal rapporteres, medmindre det kan
bevises, at regnorm neappe vil blive eksponeret hverken direkte eller
indirekte.

TER, og TER, skal rapporteres, hvor

TER = LC,  (mg a.s/kg)/realistisk verste tilfelde af PEC_ (initial eller
korttid, mg a.s./kg)

TER, = NOEC (mg a.s./kg)/langtids-PEC_ (mg a.s./kg)
Test for akut toksicitet
Testens formdal

Testen ber give LC,, om muligt hejeste koncentration, der ikke
forérsager mortalitet, og laveste koncentration, der forarsager 100 %
mortalitet, og den skal omfatte observerede morfologiske og adfzerds-
maessige virkninger.
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10.6.1.2

10.6.1.3

10.6.2

10.7

10.7.1

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne krceeves

Test kreves kun, hvis

— midlet indeholder mere end et aktivt stof

— en ny formulerings toksicitet ikke pélideligt kan forudsiges ud fra
den formulering, der er testet efter bilag II, afsnit 8, punkt 8.4 eller
dette punkt.

Testretningslinjer

Testen udferes efter OECD Method 207.
Test for subletale virkninger

Testens formal

Testen ber give NOEC og virkningerne pa veekst, reproduktion og
adferd.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Test kraeves kun, hvis

— midlet indeholder mere end et aktivt stof

— en ny formulerings toksicitet ikke kan forudsiges med palidelighed
ud fra den formulering, der er testet efter bilag II, afsnit 8, punkt
8.4 eller dette punkt

— der sker en ggning af den anbefalede dosering ud over den tidligere
testede.

Testbetingelser

Der gelder samme bestemmelser som i de tilsvarende stykker i bilag
I, afsnit 8, punkt 8.4.2.

Feltforsog
Testens formal

Testen ber give tilstrekkelige oplysninger til at vurdere virkningerne
pa regnorm under feltbetingelser.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis TER er < 5, skal der udferes og rapporteres et feltforsog for at
bestemme virkningerne under praktiske feltbetingelser. Der kraeves
ekspertbedemmelse for at afgere, om restkoncentrationsindhold i
regnorm skal undersoges.

Testbetingelser
De valgte marker skal have en rimelig regnormepopulation.

Testen skal udferes med benyttelse af storste patenkte dosering. Der
skal indga et toksisk referencemiddel i testen.

Virkninger pa andre jordboende makroorganismer uden for méalgruppen
Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyt-
telsesmidlets  effekt p& makroorganismer, der bidrager til
nedbrydningen af dedt organisk plante- og dyremateriale.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Test kraeves ikke, hvis det ud fra bilag III, afsnit 9, punkt 9.1, er klart,
at DT, -veerdierne er under 100 dogn, eller at plantebeskyttelsesmidlets
art eller brugsmetode er sdledes, at der ikke forekommer eksponering,
eller hvis det af oplysninger fra test af det aktive stof efter bilag II,
afsnit 8, punkt 8.3.2, 8.4 og 8.5 fremgar, at der ikke er nogen risiko
for jordmakrofauna, regnorm eller jordmikroflora.

Effekten pa nedbrydning af organisk materiale skal underseges og
rapporteres, hvis DT, -vardierne som bestemt i feltforsvindingstest
(afsnit 9, punkt 9.1) er > 365 deogn.

Virkninger pa jordboende mikroorganismer uden for malgruppen

Laboratorietest
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10.7.2

10.8

11.

12.
12.1.
12.2.

12.3.

Testens formal

Testen ber give tilstraekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyt-
telsesmidlets  effekt pd jordmikrobiel aktivitet i form af
kvealstofomdannelse og kulstofmineralisering.

Omsteendigheder, hvor oplysningerne krceeves

Hvis DT, -vardierne som bestemt i feltfordelingstest (afsnit 9, punkt
9.1) er > 100 degn, skal effekten pd jordboende mikroorganismer
uden for mélgruppen underseges ved laboratorietest. Der kraeeves dog
ikke test, hvis test efter bilag II, afsnit 8, punkt 8.5, viser, at afvigelser
fra kontrolvaerdierne udtrykt som den mikrobielle biomasses metabo-
liske aktivitet efter 100 degn er < 25 %, og sadanne oplysninger er
relevante for brugen og arten af samt egenskaberne ved det serlige
middel, der skal godkendes.

Testretningslinjer

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

Tilleegsundersogelse
Testens formal

Testen ber give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebeskyt-
telsesmidlets effekt pd mikrobiel aktivitet under feltbetingelser.

Omsteendigheder, hvorunder oplysningerne kreeves

Hvis den maélte aktivitet efter 100 degns forleb afviger med over 25 %
fra kontrolpreven ved laboratorietesten, kan tillegsundersogelse pa
laboratoriet, i vaeksthus og/eller i felten vare pakravet.

Foreliggende data fra biologisk primzrscreening i sammendrag

Et resumé af tilgengelige data fra indledende test, der er benyttet til at
vurdere den biologiske aktivitet og »range finding« af dosis, hvad
enten positive eller negative, som giver oplysninger med hensyn til
den eventuelle effekt pa ikke-malarter — savel flora som fauna —
skal gives tillige med en kritisk vurdering med hensyn til relevansen
for potentiel effekt pa ikke-malarter.

Resumé og vurdering af afsnit 9 og 10

Der skal gives et resumé og en vurdering af alle data i afsnit 9 og 10
efter de retningslinjer, som medlemsstaternes myndigheder har
udstukket for, hvordan sadanne resuméer og vurderinger skal se ud.
Der ber tillige gives en detaljeret og kritisk vurdering af dataene efter
relevante vurderings- og beslutningstagningskriterier, navnlig med
hensyn til de risici for miljeet og ikke-madlarter, som kan eller vil
opstd, og dataenes omfang, kvalitet og pélidelighed. Iszr folgende
sporgsmal ber behandles:

— forudsigelse af fordeling og skebne i miljeet og de involverede
tidsforleb

— identifikation af ikke-mélarter og risikopopulationer og forudsigelse
af omfanget af potentiel eksponering

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

— vurdering af risici for fiskedrab og livsfarlighed for store verte-
brater eller landpradatorer, uanset virkninger pa populations- eller
samfundsniveau samt

— identifikation af de fornedne forholdsregler til at undgé eller mini-
mere forurening af miljeet og til at beskytte ikke-maélarter.

Yderligere informationer
Information om tilladelser i andre lande

Information om opstillede maksimalgraenser for restkoncentrationer i
andre lande

Forslag, herunder begrundelsen derfor, til klassifikation og etikettering
i overensstemmelse med direktiv 67/548/EQF og 78/631/EQF

— Faresymbol(er)

— Farebetegnelser

— Risikopaskrifter
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— Sikkerhedspaskrifter
12.4. Forslag til risiko- og sikkerhedspaskrifter i overensstemmelse med
artikel 15, stk. 1, litra g) og h), og foreslaet etiket
12.5.  Eksempler pa foresldet emballage.
VY M25

DEL B

Indledning

i) I denne del fastsattes det, hvilke data der skal fremlegges, for at et plan-
tebeskyttelsesmiddel baseret pa formuleringer af mikroorganismer, herunder
vira, kan godkendes.

Definitionen af »mikroorganisme« i indledningen til bilag II, del B, galder
ogsa ved anvendelsen af bilag III, del B.

ii) Nar det er relevant, analyseres data efter passende statistiske metoder. Der
ber gives udferlige oplysninger om den statistiske analyse (fx ber alle punk-
testimater opgives med konfidensintervaller, og der ber anfores eksakte p-
vaerdier frem for blot signifikant/ikke-signifikant).

iii) Indtil specifikke retningslinjer er blevet anerkendt pd internationalt plan,
skal de kravede oplysninger fremskaffes ved hjelp af eksisterende analyse-
retningslinjer, der er anerkendt af myndighederne (fx. USEPA-
retningslinjerne (')). Retningslinjerne for udarbejdelse af analyser i bilag II,
del A, ber tilpasses, sdledes at de ogsd kan anvendes pd mikroorganismer.
Undersogelsen ber omfatte levedygtige og ikke-levedygtige mikroorga-
nismer og en blindpreve som kontrol.

iv) Nar en undersogelse indebazrer brug af forskellige doser, skal sammen-
hengen mellem dosis og uensket virkning meddeles.

v) Nar en undersogelse er afsluttet, skal der gives en detaljeret beskrivelse
(specifikation) af det anvendte materiale og dets urenheder i henhold til
afsnit 1, punkt 1.4.

vi) Nar der er tale om en ny formulering, kan en ekstrapolering fra bilag II, del
B, accepteres, hvis alle de mulige virkninger af hjelpestofferne og andre
bestanddele, navnlig pa sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne,
ogsa vurderes.

1. PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS IDENTITET

De fremlagte oplysninger kombineret med oplysningerne om mikroor-
ganismen eller mikroorganismerne skal vere tilstraekkelige til praecist
at identificere og definere formuleringer. De navnte oplysninger og
data kreeves for alle plantebeskyttelsesmidler, medmindre andet er
anfort, saledes at det kan fastslds, om der foreligger faktorer, som kan
endre mikroorganismens egenskaber som plantebeskyttelsesmiddel
sammenlignet med selve mikroorganismen, der omhandles i bilag II,
del B, til direktiv 91/414/EQF.

1.1. Anseger

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

Har ansegeren desuden et kontor, en agent eller en reprasentant i den
medlemsstat, hvori der soges om godkendelse, skal navn og adresse pa
det lokale kontor, den lokale agent eller den lokale repraesentant
oplyses tillige med kontaktpersonens navn, stilling og telefon- og tele-
faxnummer.

1.2. Fabrikanten af formuleringen og mikroorganismen eller mikroor-
ganismerne

Navn og adresse pa fabrikanten af formuleringen og af hver af mikro-
organismerne i formuleringen skal oplyses tillige med navn og adresse
pa hvert anlaeg, hvor formuleringen og mikroorganismen fremstilles.

Der skal for hver fabrikant oplyses en kontaktmulighed (helst en
central kontaktmulighed omfattende navn og telefon- og telefax-
nummer).

Hvis mikroorganismen stammer fra en fabrikant, som ikke tidligere har
fremsendt data i henhold til bilag II, del B, skal der fremlegges udfor-

(") USEPA Microbial Pesticide Test Guidelines, OPPTS Series 885, februar 1996
(http://www.epa.gov/oppbppdl/biopesticides/guidelines/series885.htm).
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1.3.

1.4.

lige oplysninger om betegnelse og artsbeskrivelse, jf. bilag II, del B,
punkt 1.3, og urenheder, jf. bilag II, del B, punkt 1.4.

Handelsnavn eller foreslaet handelsnavn samt fabrikantens eventu-
elle udviklingskodenummer for formuleringen

Alle tidligere og nuverende handelsnavne og foresldede handelsnavne
samt udviklingskodenumre for formuleringen sével som de nuvarende
betegnelser og numre skal oplyses. Der skal gives udferlige oplys-
ninger om eventuelle forskelle. (Det foresldede handelsnavn mé ikke
give anledning til forveksling med allerede godkendte plantebeskyttel-
sesmidlers handelsnavne).

Udferlige kvantitative og kvalitative oplysninger om formulerin-
gens sammenszatning

i) Hver mikroorganisme, som der indgives ansegning for, ber identi-
ficeres og artsbetegnelsen anferes. Mikroorganismen ber deponeres
i en internationalt anerkendt kultursamling og tildeles et stamme-
samlingsnummer. Det videnskabelige navn skal oplyses tillige
med den gruppe (bakterie, virus osv.), mikroorganismen tilherer,
og enhver anden betegnelse, der er relevant for mikroorganismen
(fx stamme, serotype). Desuden skal mikroorganismens udviklings-
fase (fx sporer, mycelium) i det  markedsforte
plantebeskyttelsesmiddel oplyses.

ii) For formuleringer skal der gives folgende oplysninger:

— indholdet af mikroorganismen eller mikroorganismerne i plan-
tebeskyttelsesmidlet og indholdet af mikroorganismen i det
materiale, der anvendes til fremstilling af plantebeskyttelses-
midler. Oplysningerne skal omfatte maksimumsindholdet,
minimumsindholdet og det nominelle indhold af det levedyg-
tige og ikke-levedygtige materiale

— indholdet af hjelpestoffer

— indholdet af andre bestanddele (sésom biprodukter, konden-
sater, nzringssubstrat 0sv.) og kontaminerende
mikroorganismer, der hidrerer fra fremstillingsprocessen.

Indholdet ber anfores som fastsat i artikel 6, stk. 2, i direktiv 78/
631/EQF for kemikalier og pa hensigtsmassig made for mikroor-
ganismer (antallet af aktive enheder pr. volumen- eller veegtenhed
eller pa enhver anden méde, der er relevant for mikroorganismen).

iii) Hjaelpestoffer skal sa vidt muligt identificeres enten ved deres
kemiske navn som anfert i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller,
hvis det ikke er medtaget i navnte direktiv, i henhold til bade
IUPAC-reglerne og CAS-nomenklaturen. Deres struktur eller struk-
turformel skal anfores. For hvert hjelpestof, der indgér, skal det
eventuelle EF-nummer (Einecs eller Elincs) og CAS-nummer
anferes. Hvis de anforte oplysninger ikke giver en fuldstendig
identifikation af et hjalpestof, skal der gives en passende specifika-
tion. Eventuelle handelsnavne for hjelpestoffer skal ligeledes
oplyses.

iv) For hjelpestoffer skal funktionen oplyses:

— adsorbant (kleebemiddel)
— skumdempende middel
— frostsikringsmiddel

— bindemiddel

— buffer

— berestof

— deodorant

— dispergeringsmiddel
— farvestof

— brackmiddel

— emulgeringsmiddel

— godningsmiddel

— lugtstof

— parfume

— konserveringsmiddel
— drivmiddel

— afskreekningsmiddel
— safener

— oplesningsmiddel

— stabilisator
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— synergist
— fortykningsmiddel
— befugtningsmiddel
— andet (specificeres).
v

~

Identifikation af kontaminerende mikroorganismer og andre
bestanddele hidrerende fra fremstillingsprocessen.

Kontaminerende mikroorganismer skal identificeres som beskrevet
i bilag II, del B, afsnit 1, punkt 1.3.

Kemikalier (inaktive bestanddele, biprodukter osv.) skal identifi-
ceres som beskrevet i bilag II, del A, afsnit 1, punkt 1.10.

Hvis de afgivne oplysninger ikke giver en fuldsteendig identifika-
tion af en bestanddel, fx kondensat, naringssubstrat, skal der
gives detaljerede oplysninger om hver enkelt bestanddels sammen-
satning.

L.5. Formuleringens fysiske tilstand og art

Formuleringens type og kode skal vare i overensstemmelse med
»Catalogue of pesticide formulation types and international coding
system (GIFAP Technical Monograph No 2, 1989)«.

Hvis en bestemt formulering ikke er pracist defineret i denne publika-
tion, skal der gives en fuldsteendig beskrivelse af formuleringens
fysiske art og tilstand og samtidig fremlegges et forslag til en egnet
beskrivelse af formuleringens type og et forslag til definition af den.

1.6. Funktion

Funktionen skal anferes ved et af felgende udtryk:

— bekempelse af bakterier
— bekaempelse af svampe
— bekaempelse af insekter
— bekaempelse af mider

— bekampelse af snegle

— bekempelse af nematoder
— bekempelse af ukrudt

— andet (specificeres).

2. PLANTEBESKYTTELSESMIDLETS FYSISKE, KEMISKE OG
TEKNISKE EGENSKABER

Det skal angives, i hvilken udstrekning plantebeskyttelsesmidler, som
der anseges om godkendelse for, opfylder de relevante FAO-specifika-
tioner som vedtaget i gruppen for pesticidspecifikationer under FAO-
ekspertpanelet for pesticidspecifikationer, registreringskrav og anven-
delsesstandarder. Afvigelser fra FAO-specifikationerne skal beskrives
detaljeret og begrundes.

2.1. Udseende (farve og lugt)

Der skal gives en beskrivelse af eventuel farve og lugt og af formule-
ringens fysiske tilstand.

2.2. Stabilitet ved oplagring og holdbarhed

22.1.  Indvirkningen af lys, temperatur og fugtighed pa plantebeskyttelsesmid-
lets tekniske karakteristika

i) Formuleringens fysiske og biologiske stabilitet ved den anbefalede
oplagringstemperatur, herunder oplysning om veaksten af kontami-
nerende mikroorganismer, skal bestemmes og meddeles.
Analysebetingelserne skal begrundes.

ii) Herudover skal indvirkningen af lave temperaturer pa stabiliteten
bestemmes og oplyses efter CIPAC (')-metode MT 39, MT 48,
MT 51 eller MT 54 for flydende formuleringer.

iii) Praeparatets holdbarhed ved den anbefalede oplagringstemperatur
skal rapporteres. Er holdbarheden mindre end to ar, skal holdbar-

(") Collaborative International Pesticides Analytical Council.
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heden i maneder med tilherende temperaturspecifikationer oplyses.
GIFAP ()-Monograph No 17 giver nyttige oplysninger.

2.2.2.  Andre faktorer, der pavirker stabiliteten

Indvirkningen af eksponering for luft, emballage osv. pa produktstabi-
liteten skal undersoges.

2.3. Explosive og oxiderende egenskaber

De eksplosive og oxiderende egenskaber skal bestemmes i henhold til
bilag III, del A, afsnit 2, punkt 2.2, medmindre det kan godtgores, at
det hverken fra et teknisk eller videnskabeligt synspunkt er nedvendigt
at udfere sddanne undersegelser.

2.4. Flammepunkt og andre angivelser af antzndelighed eller selvan-
teendelighed

Flammepunkt og antendelighed skal bestemmes i henhold til bilag III,
del A, afsnit 2, punkt 2.3, medmindre det kan godtgeres, at det hverken
fra et teknisk eller videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere
saddanne undersogelser.

2.5. Aciditet, alkalinitet og om nedvendigt pH-veerdi

Aciditet, alkalinitet og pH-verdi skal bestemmes i henhold til bilag III,
del A, afsnit 2, punkt 2.4, medmindre det kan godtgeres, at det hverken
fra et teknisk eller videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere
saddanne undersogelser.

2.6. Viskositet og overfladespanding

Viskositet og overfladespaending skal bestemmes i henhold til bilag III,
del A, afsnit 2, punkt 2.5, medmindre det kan godtgeres, at det hverken
fra et teknisk eller videnskabeligt synspunkt er nedvendigt at udfere
saddanne undersogelser.

2.7. Plantebeskyttelsesmidlets tekniske karakteristika

Formuleringens tekniske karakteristika skal bestemmes, sa der kan
treeffes beslutning om, hvorvidt formuleringen kan accepteres. Hvis
der skal gennemfores analyser, skal disse udferes ved temperaturer,
der ikke influerer pd mikroorganismens overlevelsesevne.

2.7.1.  Fugtningsevne

Fugtningsevnen hos faste formuleringer, der fortyndes inden brug (fx
pulvere og granulater), skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode
MT 53.3.

2.7.2.  Persistent skumdannelse

Persistensen af skumdannelsen hos praparater, der fortyndes med vand,
skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 47.

2.7.3.  Opslemningsmulighed og opsleemningsstabilitet

— Dispersionsevnen hos vanddispergerbare produkter (fx pulvere,
vanddispergerbare  granulater,  supensionskoncentrater)  skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 15, MT 161 eller
MT 168.

— Evnen til spontan dispersion hos vanddispergerbare produkter (fx

suspensionskoncentrater og vanddispergerbare granulater) skal
bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 160 eller MT 174.

2.7.4.  Torsigtningstest og vadsigtningstest

For at sikre, at puddere har en til anvendelsen passende partikelstorrel-
sesfordeling, skal der gennemferes og gives oplysninger om en
torsigtningstest efter CIPAC-metode MT 59.1.

For vanddispergerbare produkter skal der gennemfores og gives oplys-
ninger om en vadsigtningstest eller CIPAC-metode MT 59.3 eller MT
167.

(") International Group of National Pesticide Manufacturer's Associations.
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2.1.5.  Partikelstorrelsesfordeling (puddere og vanddispergerbare pulvere,
granulater), indhold af stov/fint pulver (granulater) samt slid og
skorhed (granulater)

i) Partikelstorrelsesfordelingen for pulvere skal bestemmes og oplyses
efter OECD-metode 110.

Det nominelle storrelsesomradde for granulater til direkte anven-
delse skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 58.3
og for vanddispergerbare granulater efter CIPAC-metode MT 170.

ii) Stevindholdet i granulatformuleringer skal bestemmes og oplyses
efter CIPAC-metode MT 171. Stevets partikelstorrelse skal
bestemmes og oplyses efter OECD-metode 110, hvis det er rele-
vant for sprojtepersonalets eksponering.

iii) Granulaters karakteristika med hensyn til slid og skerhed skal
bestemmes og oplyses, sd snart der foreligger internationalt
vedtagne metoder. Hvis der allerede foreligger data, skal de
oplyses tillige med den benyttede metode.

2.7.6.  Emulsionsevne, reemulsionsevne, emulsionsstabilitet

i) Emulsionsevnen, emulsionsstabiliteten og reemulsionsevnen for
formuleringer, som danner emulsioner, skal bestemmes og oplyses
efter CIPAC-metode MT 36 eller MT 173.

i) Stabiliteten af fortyndede emulsioner og af formuleringer i emulsi-
onsform skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-metode MT 20
eller MT 173.

2.7.7.  Flydeevne, heeldbarhed (skylbarhed) og stovafgivelse

i) Granulaters flydeevne skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 172.

ii) Heeldbarheden (inklusive skyllerester) af suspensioner (fx suspensi-
onskoncentrater og suspoemulsioner) skal bestemmes og oplyses
efter CIPAC-metode MT 148.

iii) Pudderes stovafgivelse skal bestemmes og oplyses efter CIPAC-
metode MT 34 eller en anden hensigtsmeassig metode.

2.8. Fysisk, kemisk og biologisk forenelighed med andre midler, her-
under plantebeskyttelsesmidler, som der seges om godkendelse til
at benytte det sammen med

2.8.1.  Fysisk forenelighed

Den fysiske fornelighed af anbefalede tankblandinger skal bestemmes
og oplyses.

2.8.2.  Kemisk forenelighed

Den kemiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og
oplyses, medmindre en undersegelse af formuleringernes individuelle
egenskaber udelukker enhver tvivl om, at en reaktion vil kunne finde
sted. I sddanne tilfeelde er det tilstraekkeligt at oplyse dette som begrun-
delse for, at den kemiske forenelighed ikke er bestemt i praksis.

2.8.3.  Biologisk forenelighed

Den biologiske forenelighed af tankblandinger skal bestemmes og
oplyses. Eventuelle virkninger (fx antagonisme, fungicide virkninger)
efter blanding med andre mikroorganismer eller kemikalier skal
oplyses. Plantebeskyttelsesmidlets eventuelle vekselvirkning med andre
kemikalier, der skal anvendes under de forudsete vilkar for formulerin-
gens anvendelse, ber undersoges baseret pa effektivitetsdata.
Intervallerne mellem anvendelsen af det biologiske pesticid og kemiske
pesticider ber i givet fald anferes for at undgé tab af virkning.

29. Vedhaftning til og fordeling pa fre

For formuleringer til behandling af fre skal fordeling og vedheftning
undersgges og oplyses; med hensyn til fordeling folges CIPAC-metode
MT 175.

2.10. Sammendrag og vurdering af data i henhold til punkt 2.1 til 2.9
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3. DATA FOR ANVENDELSE

3.1. Pataenkt anvendelsesomrade

Det eller de eksisterende og patenkte anvendelsesomrade(r) for formu-
leringer, der indeholder mikroorganismen, skal specificeres blandt
folgende:

— anvendelse pé friland, fx inden for landbrug, gartneri, skovbrug og
vindyrkning

— beskyttede afgreder (fx i vaeksthuse)
— grenne omrader

— ukrudtbekempelse pa udyrkede arealer
— private haver

— stueplanter

— oplagrede produkter

— andet (specificeres).

3.2 Virkningsmekanisme

Den mdde, midlet optages pa (fx kontakt, oral indtagelse, inhalation),
eller den made, hvorpd beka@mpelsen af skadegerere finder sted (fungi-
toksisk, fungistatisk virkning, konkurrence om neringsstoffer osv.),
skal oplyses.

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

3.3. Oplysninger om den patenkte anvendelse

Der skal gives oplysninger om den patenkte anvendelse, fx skadege-
rere, som skal bekaempes, og/eller planter eller planteprodukter, som
onskes beskyttet.

Der ber ogsé gives oplysninger om intervallerne mellem anvendelsen
af plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder mikroorganismer og
kemiske pesticider, eller fremleegges en liste over aktive bestanddele i
kemiske plantebeskyttelsesmidler, der ikke ma anvendes pd samme
afgrede sammen med plantebeskyttelsesmidlet, der indeholder mikroor-
ganismer.

34. Dosering

For hver anvendelsesmetode og hver anvendelse skal doseringen pr.
behandlet enhed (ha, m?, m?®) i g, kg eller 1 for formuleringen og i
hensigtsmassige enheder for mikroorganismen oplyses.

Doseringen skal normalt udtrykkes i g eller kg/ha eller kg/m® og i rele-
vante tilfeelde i g eller kg/t; for beskyttede afgreder og private haver
anvendes g eller kg/100 m? eller g eller kg/m®.

3.5. Indholdet af mikroorganismen i det anvendte materiale (fx i sprej-
tevaeske, lokkemad eller behandlet fro)

Indholdet af mikroorganismen skal oplyses, i givet fald i antal aktive
enheder/ml eller g eller en anden relevant enhed.

3.6. Udbringningsmetode

Den pétenkte udbringningsmetode skal beskrives fuldt ud med angi-
velse af den type udstyr, der eventuelt skal benyttes, og art og
mangde af det fortyndingsmiddel, der skal anvendes, pr. areal- eller
volumenenhed.

3.7. Antal udbringninger, udbringningstidspunkter og beskyttelsens
varighed

Det maksimale antal udbringninger samt udbringningstidspunkterne
skal oplyses. Hvis det er relevant, skal vakststadierne for den afgrede
eller de planter, der skal beskyttes, og skadegerernes udviklingsstadier
angives. Hvis det er muligt og nedvendigt, skal tidsintervallet mellem
udbringningerne i dage oplyses.

Varigheden af den beskyttelse, som béde den enkelte udbringning og
det maksimale antal udbringninger giver, skal oplyses.
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3.8. Neodvendige venteperioder eller andre forholdsregler for at undga
plantepatogene virkninger pa efterfolgende afgroder

Hvis det er relevant, skal de korteste venteperioder mellem sidste
anvendelse og sdning eller udplantning af efterfolgende afgreder, som
er ngdvendige for at undga plantepatogene virkninger pa efterfolgende
afgreder, oplyses og fremga af dataene i afsnit 6, punkt 6.6.

Eventuelle begransninger i valg af efterfolgende afgreder skal angives.

3.9. Foresliaet brugsanvisning

Den foresldede brugsanvisning for formuleringen, som skal trykkes pa
etiketter og indlegssedler, skal oplyses.

4. YDERLIGERE OPLYSNINGER OM PLANTEBESKYTTELSES-
MIDLET
4.1. Emballage og formuleringens forenelighed med det foresliede

emballeringsmateriale

i) Den emballage, der skal anvendes, skal beskrives fuldstaendigt, og
materialer, fremstillingsmade (fx ekstruderet, svejset osv.), ster-
relse og rumindhold, abningssterrelse samt luknings- og
forseglingstype skal specificeres. Den skal vare udformet efter de
kriterier og retningslinjer, der er angivet i FAO's »Guidelines for
the Packaging of Pesticides«.

ii) Emballagens, herunder dens lukningers, egnethed med hensyn til
styrke, tethed og modstandsdygtighed ved normal transport og
héndtering skal bestemmes og oplyses efter ADR-metode 3552,
3553, 3560, 3554, 3555, 3556, 3558 eller relevante ADR-metoder
for mellemstore bulkbeholdere og efter ISO-standard 8317, hvis
der kraeves bernesikre lukninger til formuleringen.

iii) Emballeringsmaterialets modstandsdygtighed over for indholdet
skal oplyses efter GIFAP Monograph No 17.

4.2. Fremgangsmide ved rengering af udbringningsudstyr

Fremgangsmader ved rengering af udbringningsudstyr og beskyttelses-
dragter skal beskrives i enkeltheder. Effektiviteten af fremgangsméaden
ved rengering skal bestemmes, fx ved hjelp af biologiske analyser, og
oplyses.

4.3. Re-entry-perioder, nodvendige venteperioder eller andre forholds-
regler for at beskytte mennesker, husdyr og miljoet

De afgivne oplysninger skal folge af og underbygges af de data, der er
opgivet for mikroorganismen eller mikroorganismerne, og data i
henhold til afsnit 7 og 8.

i) Hvis det er relevant, skal der specificeres behandlingsfrister, re-
entry-perioder eller tilbageholdelsesperioder, som er nedvendige
for at minimere forekomsten af restkoncentrationer i eller pa
afgreder, planter og planteprodukter eller i behandlede omrader
mest mulig med henblik pa at beskytte mennesker og husdyr, fx:

— behandlingsfrist (i dage) for hver relevant afgrede

— re-entry-periode (i dage) for husdyrs adgang til greesningsarealer

— re-entry-periode (i timer eller dage) for menneskers adgang til
behandlede afgrader, bygninger eller omrader

— tilbageholdelsesperiode (i dage) for foderstoffer

— venteperiode (i dage) mellem udbringning af plantebekyttelses-
midlet og handtering af behandlede produkter.

ii) Hvis det er nedvendigt pa baggrund af forsegsresultaterne, skal der
gives oplysning om, under hvilke specielle landbrugsmassige, plan-
tesundhedsmassige eller miljomaessige vilkar formuleringen méa
eller ikke ma anvendes.

4.4. Anbefalede metoder og forholdsregler vedrerende handtering,
oplagring, transport eller brand

Det skal udferligt angives, hvilke metoder og forholdsregler der anbe-
fales for plantebeskyttelsesmidler i forbindelse med héandtering ved
oplagring i lagerbygninger og hos brugeren samt ved transport og i
tilfeelde af brand. Foreliggende information om forbreendingsprodukter
skal i givet fald fremlegges. De risici, der kan forventes at opstd, og
metoderne og fremgangsméderne, der skal anvendes for at reducere
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disse risici mest muligt, skal specificeres. Fremgangsmader, som
hindrer, at der opstar affald eller rester, eller reducerer forekomsten
mest muligt, skal anferes.

Hvis det er relevant, skal vurdering ske efter ISO TR 9122.

Arten af og karakteristikaene ved de beskyttelsesdragter og det udstyr,
der foreslas anvendt, skal anferes. Dataene skal vere tilstreekkelige til,
at egnetheden og effektiviteten kan bedemmes under realistiske anven-
delsesvilkar (fx i mark eller i vaeksthus).

4.5. Foranstaltninger i tilfaelde af uheld

Der skal gives oplysninger om de fremgangsmader, der skal anvendes i
tilfeelde af uheld under transport, oplagring eller anvendelse, og de skal
navnlig omfatte:

— indeslutning af udslip og spild
— dekontaminering af omrader, keretgjer og bygninger

— bortskaffelse af beskadiget emballage, adsorbenter og andre mate-
rialer

— beskyttelse af redningsmandskab og andre tilstedevarende

— forstehjelpsforanstaltninger.

4.6. Fremgangsmader for destruktion eller dekontaminering af plante-
beskyttelsesmidlet og dets emballage

Der skal vare udviklet fremgangsmaéder for destruktion og dekontami-
nering for bade sma mangder (pad brugerplan) og store mangder
(lagerbygninger). Fremgangsmdderne skal vare i overensstemmelse
med de foreliggende bestemmelser om bortskaffelse af affald og giftigt
affald. De foresldede bortskaffelsesmetoder ma ikke have nogen
uacceptabel indflydelse pa miljoet og skal vere s& omkostningseffek-
tive og praktisk gennemforlige som muligt.

4.6.1.  Kontrolleret forbreending

I mange tilfeelde er den foretrukne eller eneste metode til sikker bort-
skaffelse af plantebeskyttelsesmidler og navnlig hjalpestofferne heri,
kontaminerede materialer eller kontamineret emballage kontrolleret
forbreending i et godkendt forbrandingsanleg.

Ansggeren skal give detaljerede anvisninger pa sikker bortskaffelse.

4.6.2.  Andre fremgangsmdder

Hvis der foreslds andre metoder til bortskaffelse af plantebeskyttelses-
midler, emballage og kontaminerede materialer, skal der gives en
fuldsteendig beskrivelse af dem. Der skal fremlegges data for sadanne
metoder til dokumentation af, at de er effektive og sikre.

5. ANALYSEMETODER

Indledning

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

Et plantebeskyttelsesmiddel mé helst ikke indeholde kontaminerende
stoffer. Omfanget af kontaminerende stoffer ber vurderes af myndighe-
derne pa grundlag af en risikovurdering.

Ansggeren skal lebende fore kvalitetskontrol med savel produktion
som produkt. Kvalitetskriterierne for plantebeskyttelsesmidlet ber frem-
legges.

Ansggeren skal give en begrundelse for den benyttede metode, néar der
er tale om analysemetoder, der anvendes til fremskaffelse af data som
kraevet 1 dette direktiv eller til andre formal. Om nedvendigt vil der
blive udviklet serskilte retningslinjer for sddanne metoder baseret pa
de samme krav som dem, der er fastlagt for metoder til kontrol og
overvagning efter registrering.

Der skal fremlaegges metodebeskrivelser, og der skal gives oplysninger
om analyseudstyr, -materialer og -betingelser. Eksisterende CIPAC-
metoders anvendelighed skal oplyses.
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Sa vidt muligt skal disse metoder vaere sa enkle og sa lidt udgiftskree-

vende som muligt og skal kunne gennemferes med almindeligt
tilgeengeligt udstyr.

I dette afsnit gaelder folgende:

Urenheder Alle andre bestanddele (herunder kontamine-
rende mikroorganismer og/eller kemiske
stoffer) end den pégaldende mikroorganisme,
der stammer fra fremstillingsprocessen eller
fra nedbrydning under oplagringen

Relevante urenheder ~ Urenheder som defineret ovenfor, der er af
betydning for menneskers eller dyrs sundhed
og/eller for miljeet eller andre organismer,
der anvendes til at producere mikroorganismen

Metabolitter Metabolitter omfatter produkter fra nedbryd-
nings- og biosyntesereaktioner i
mikroorganismen

Relevante metabolitter Metabolitter, der er af betydning for menne-
skers eller dyrs sundhed og/eller for miljoet

Restkoncentrationer Levedygtige mikroorganismer og  de
produkter, som mikroorganismen har dannet i
signifikante mangder, og som resterer, efter
at mikroorganismen er forsvundet, og som er
af betydning for menneskers eller dyrs
sundhed og/eller for miljoet.

Der skal pa forlangende leveres folgende prover:

i) prever af formuleringen
i) prover af den industrielt fremstillede mikroorganisme
iii) analysestandarder af den rene mikroorganisme

iv) analysestandarder af relevante metabolitter og alle andre bestand-
dele, der indgér i definitionen af restkoncentrationer

v) eventuelt foreliggende prover af referencestoffer af de relevante
urenheder.

5.1. Metoder til analyse af preparatet

— Der skal fremlegges fuldt ud beskrevne metoder, der anvendes til
identifikation og bestemmelse af indholdet af mikroorganismen i
formuleringen. Nér der er tale om en formulering, der indeholder
mere end en mikroorganisme, skal der fremlagges metoder,
hvorved indholdet af hver enkelt mikroorganisme kan identificeres
og bestemmes.

— Metoder, der anvendes til regelmessigt at kontrollere det endelige
produkt (formuleringen) for at sikre, at det ikke indeholder andre
organismer end de anforte, og garantere dets ensartethed.

— Metoder til identifikation af kontaminerende mikroorganismer i
formuleringen.

— Metoder til bestemmelse af formuleringens stabilitet ved oplagring
og dets holdbarhed.

5.2. Metoder til bestemmelse og kvantificering af restkoncentrationer

Der skal fremlaegges oplysninger om analysemetoder til bestemmelse
af restkoncentrationer, jf. bilag II, del B, afsnit 4, punkt 4.2,
medmindre det dokumenteres, at de oplysninger, der allerede er fore-
lagt 1 henhold til bilag II, del B, afsnit 4, punkt 4.2, er tilstreekkelige.

6. DATA FOR EFFEKTIVITET
Bestemmelserne om data for effektivitet er allerede blevet vedtaget ved
Kommissionens direktiv 93/71/EQF ().

7. VIRKNINGER PA MENNESKERS SUNDHED

For at der kan foretages en korrekt vurdering af formuleringers toksi-
citet, herunder deres sygdomsfremkaldende evne og infektionsevne, ber
der foreligge tilstrackkelige oplysninger om mikroorganismens akutte
toksicitet, irritationsfremkaldende evne og sensibilisering. Om muligt
beor der fremlegges yderligere oplysninger om mikroorganismens

(') EFT L 221 af 31.8.1993, s. 27.
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toksiske virkningsmekanisme, toksicitetsprofil og alle andre kendte
toksikologiske aspekter. Der ber leegges serlig veegt pa hjelpestoffer.

Under udferelsen af de toksikologiske undersogelser skal alle tegn pa
infektion eller sygdomsfremkaldende evne noteres. Toksikologiske
undersogelser skal inkludere elimineringsundersogelser.

Det er i forbindelse med den indflydelse, urenheder og andre bestand-
dele kan have pa den toksikologiske adfzerd, vasentligt, at der for hver
forelagt undersogelse gives en detaljeret beskrivelse (specifikation) af
det benyttede materiale. Der skal udfores test med det plantebeskyttel-
sesmiddel, som skal godkendes. Navnlig méd der ikke herske tvivl om,
at den mikroorganisme, der er anvendt i formuleringen, og betingel-
serne for dens dyrkning stemmer overens med de oplysninger og data,
der er forelagt i henhold til bilag II, del B.

Plantebeskyttelsesmidlet skal underseges i flere trin.

7.1. Basisundersogelser af toksicitet

De underspgelser, data og oplysninger, der skal fremlegges og
vurderes, skal vere tilstreekkelige til, at man kan identificere virknin-
gerne efter en enkelt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, og
navnlig til at pavise eller pege pa:

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet

— plantebeskyttelsesmidlets toksicitet i forhold til mikroorganismens
toksicitet

— virkningens tidsforleb og karakteristika med udferlige oplysninger
om adferdsendringer og eventuelle makroskopiske fund ved pato-
logisk undersggelse post mortem

— om muligt, den toksiske virkningsmekanisme

— den relative fare i forbindelse med de forskellige eksponeringsveje.
Det geelder forst og fremmest om at bestemme de involverede toksici-
tetsintervaller, men de fremkomne oplysninger skal ogsa gere det
muligt at klassificere plantebeskyttelsesmidlet i henhold til direktiv
78/631/EQF. De oplysninger, der fremkommer ved undersegelse for

akut toksicitet, er af serlig veerdi ved vurderingen af de farer, der sand-
synligvis kan opsta i tilfeelde af uheld.

7.1.1.  Akut oral toksicitet

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraeves

Der ber altid udferes en akut oral test, medmindre ansegeren over for
myndighederne kan godtgere, at artikel 3, stk. 2, i direktiv 78/631/EQF
kan paberabes.

Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Analysen skal udferes efter metode B.1 eller B.la i Kommissionens
direktiv 92/69/EQF (*).

7.1.2.  Akut inhalationstoksicitet

Analysens formal

Analysen skal give oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets toksiske
virkning ved indanding, nar det geelder rotter.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Analysen skal udferes, hvis plantebeskyttelsesmidlet:

— bruges i tdgesprojte

— er en aerosol

— er et pulver med en signifikant andel partikler med en diameter pa
<50 um (> 1 % pa vaegtbasis)

— skal udbringes fra fly i tilfeelde, hvor inhalationseksponering er
relevant

— skal anvendes pa en made, som giver en signifikant andel partikler
eller draber med en diameter pa < 50 um (> 1 % pa vagtbasis)

(') EFT L 383 af 29.12.1992, s. 113.



1991L0414 — DA — 01.11.2003 — 010.001 — 145

VY M25
— indeholder over 10 % flygtige bestanddele.
Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Analysen skal udferes efter metode B.2 i direktiv 92/69/EQF.
7.1.3.  Akut dermal toksicitet

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Der ber altid udferes en analyse for akut dermal toksicitet, medmindre
ansggeren over for myndighederne kan godtgere, at artikel 3, stk. 2, i
direktiv 78/631/EQF kan péberabes.

Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Analysen skal udferes efter metode B.3 i direktiv 92/69/EQF.
7.2. Supplerende undersegelser for akut toksicitet
7.2.1.  Hudirritation

Analysens formél

Analysen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde
hudirritation, herunder den potentielle reversibilitet af de observerede
virkninger.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fremkalde hudirritation skal altid
bestemmes, medmindre hjalpestofferne ikke forventes at kunne irritere
huden, eller det pavises, at mikroorganismen ikke irriterer huden, eller
hvis der ifelge retningslinjen for udarbejdelse af analysen er sandsyn-
lighed for, at alvorlige virkninger pa huden kan udelukkes.
Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Analysen skal udferes efter metode B.4 i direktiv 92/69/EQF.
7.2.2.  Ojenirritation

Analysens formél

Analysen skal vise plantebeskyttelsesmidlets evne til at forarsage
gjenirritation, herunder den potentielle reversibilitet af de observerede
virkninger.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Plantebeskyttelsesmidlets evne til at fordrsage ejenirritation skal
bestemmes, ndr hjzlpestofferne forventes at fremkalde ejenirritation,
medmindre mikroorganismen fremkalder gjenirritation, eller der ifelge
retningslinjen for udarbejdelse af analysen er sandsynlighed for, at der
kan opsta alvorlige virkninger pa gjnene.

Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

Qjenirritation skal bestemmes efter metode B.5 i direktiv 92/69/EQF.
7.2.3.  Hudsensibilisering

Analysens formal

Analysen skal give tilstreekkelige oplysninger til at vurdere plantebe-
skyttelsesmidlets evne til at fremkalde reaktioner pa hudsensibilisering.

Omstendigheder, hvor oplysningerne kraves

Analysen skal udferes, nar hjzlpestofferne misteenkes for at have
hudsensibiliserende egenskaber, medmindre mikroorganismen/mikroor-
ganismerne eller hjelpestofferne vides at have hudsensibiliserende
egenskaber.
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Retningslinjer for udarbejdelse af analyser

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

7.3. Eksponeringsdata

Risiciene for dem, der kommer i kontakt med plantebeskyttelsesmidler
(sprojtepersonale, andre tilstedevarende, arbejdere), athaenger af plan-
tebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og toksikologiske egenskaber
og af produkttypen (ufortyndet/fortyndet), form og eksponeringsvej,
-grad og -varighed. Der skal fremskaffes og gives tilstraekkelige oplys-
ninger til, at der kan foretages en vurdering af omfanget af den
sandsynlige eksponering for plantebeskyttelsesmidlet under de fore-
sldede anvendelsesvilkar.

Hvis det af oplysningerne om mikroorganismen i henhold til bilag II,
del B, afsnit 5, eller af oplysningerne om formuleringen i henhold til
bilag III, del B, narverende afsnit, fremgar, at der er mulighed for
dermal absorption, kan yderligere data for dermal absorption vere
nedvendige.

Resultaterne af eksponeringsovervagningen under produktion eller
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet skal fremlegges.

De ovennavnte oplysninger og data skal danne grundlag for valget af
hensigtsmessige beskyttelsesforanstaltninger, herunder personlige
vaernemidler, som skal anvendes af brugere og arbejdere, og som skal
anfores pa etiketten.

7.4. Foreliggende toksikologiske data vedrerende hjzlpestoffer

For hvert hjelpestof skal der indgives en kopi af anmeldelsen og
sikkerhedsdatabladet, som er indsendt i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Rédets direktiv 1999/45/EF (') og Kommissionens direktiv 91/
155/EQF af 5. marts 1991 om fastsettelse i henhold til artikel 10 i
Radets direktiv 89/379/EQF af de narmere bestemmelser for en serlig
informationsordning vedrerende farlige preparater (?). Alle andre
tilgaengelige oplysninger ber fremlegges.

7.5. Supplerende undersogelser af kombinationer af plantebeskyttelses-
midler

Analysens formal

Det kan i nogle tilfelde vaere nedvendigt at udfere de undersogelser,
der omhandles i punkt 7.1 til 7.2.3, for en kombination af plantebeskyt-
telsesmidler, hvis der pa etiketten er givet anvisninger pa brugen af
plantebeskyttelsesmidlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler
og/eller med adjuvanter som en tankblanding. Det méd i det enkelte
tilfeelde besluttes, om der er behov for supplerende undersegelser, ud
fra resultaterne af undersegelserne af de enkelte plantebeskyttelses-
midler for akut toksicitet, muligheden for eksponering for
kombinationen af de pagezldende midler og foreliggende oplysninger
om eller praktisk erfaring med de pagldende eller lignende midler.

7.6. Resumé og vurdering af indvirkningen pa sundheden

Der skal indgives et resumé af alle data og oplysninger i henhold til
punkt 7.1 til 7.5, og det skal omfatte en detaljeret, kritisk vurdering af
data i forbindelse med relevante kriterier for vurdering og beslutnings-
tagning og retningslinjer, med sarlig vaegt pa de risici for mennesker
og dyr, der kan eller vil opstd, samt datagrundlagets omfang, kvalitet
og palidelighed.

8. RESTKONCENTRATIONER 1 ELLER PA BEHANDLEDE
PRODUKTER, FODEVARER OG FODER

Bestemmelserne i henhold til bilag II, del B, afsnit 6, er geeldende; de
oplysninger, der kreves i henhold til dette afsnit, skal fremlegges,
medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelsesmidlets
adfeerd med hensyn til restkoncentrationer pa grundlag af de data, der
foreligger for mikroorganismen. Der ber legges sarlig vagt pa hjel-
pestoffernes indflydelse pa mikroorganismens og dens metabolitters
adfeerd med hensyn til restkoncentrationer.

(') EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
(*) EFT L 76 af 22.3.1991, s. 35.
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9. SKZABNE OG ADFZRD I MILIOET

Bestemmelserne i henhold til bilag II, del B, afsnit 7, er geldende; de
oplysninger, der kreves i henhold til dette afsnit, skal fremlegges,
medmindre det er muligt at ekstrapolere plantebeskyttelsesmidlets
skabne og adferd i miljeet pa grundlag af dataene i henhold til bilag
11, del B, afsnit 7.

10. VIRKNINGER PA ANDRE ORGANISMER END MALORGA-
NISMER

Indledning

i) De forelagte oplysninger skal sammen med oplysningerne om
mikroorganismen veare tilstreekkelige til, at der kan foretages en
vurdering af effekten pa ikke-maélarter (flora og fauna) ved brug
af plantebeskyttelsesmidlet, som det er foresldet anvendt. Virknin-
gerne kan skyldes en enkelt eller langvarig eller gentagen
eksponering og kan vere reversibel eller irreversibel.

—
=
=

Valget af egnede mikroorganismer uden for malgruppen til analyse
af miljepavirkningen ber baseres pa oplysningerne om mikroorga-
nismen, jf. bilag II, del B, og péd oplysningerne om hjaelpestoffer
og andre bestanddele, jf. afsnit 1 til 9 i dette bilag. P4 grundlag
heraf er det muligt at veelge de rette analyseorganismer sdsom
organismer, der er nert beslagtet med malorganismen.

iii) Navnlig ber de forelagte oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre relevante oplysninger og oplysningerne om
mikroorganismen vere tilstraekkelige til:

— at fastleegge faresymbolerne, farebetegnelserne og de relevante
risiko- og sikkerhedss@tninger med henblik pa beskyttelse af
miljoet, som skal anferes pa emballagen (beholderne)

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

— at gore det muligt at vurdere, om s@rlige forholdsregler er
pakraevede til beskyttelse af ikke-malarter.

iv) Der skal gives oplysninger om alle potentielt uenskede virkninger,
som pavises under rutineundersggelser af miljevirkningerne, og
udferes og aflegges rapport om de supplerende undersogelser,
som kan vare nedvendige for at undersege de involverede meka-
nismer og vurdere betydningen af disse virkninger.

v

~

Normalt er mange af de data for indvirkningen pé ikke-malarter,
der kreeves for, at plantebeskyttelsesmidler kan godkendes, blevet
forelagt og vurderet med henblik pa optagelse af mikroorganismen
eller mikroorganismerne i bilag I.

vi) Hvis der kreves eksponeringsdata for at afgere, om der skal
udferes en undersogelse, ber de data, der er fremskaffet efter bilag
111, del B, afsnit 9, benyttes.

Ved beregningen af organismers eksponering skal alle relevante
oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet og mikroorganismen
tages i1 betragtning. Hvis det er relevant, ber parametrene i dette
afsnit anvendes. Hvis det af de foreliggende data fremgar, at plan-
tebeskyttelsesmidlet ~ har  en  sterkere  virkning  end
mikroorganismen, skal dataene for plantebeskyttelsesmidlets
indvirkning pé ikke-malorganismer benyttes til beregning af det
relevante forhold mellem virkning og eksponering.

vii) For at gere det lettere at vurdere betydningen af de opnaede analy-
seresultater ber samme stamme af hver af de relevante arter sa
vidt muligt benyttes til de fastsatte analyser af virkninger pa
ikke-mélorganismer.

10.1.  Virkninger pa fugle

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa
grundlag af de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for
plantebeskyttelsesmidlet fremlaegges tilsvarende oplysninger som
angivet i bilag II, del B, afsnit 8, punkt 8.1, medmindre det kan doku-
menteres, at der ikke er sandsynlighed for eksponering af fugle.

10.2. Virkninger pa akvatiske organismer

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa
grundlag af de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for
plantebeskyttelsesmidlet forelegges tilsvarende oplysninger som
angivet i bilag II, del B, afsnit 8, punkt 8.2, medmindre det kan doku-
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menteres, at der ikke er sandsynlighed for eksponering af akvatiske
organismer.

10.3.  Virkninger pa bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa
grundlag af de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for
plantebeskyttelsesmidlet foreleegges tilsvarende oplysninger som
angivet 1 bilag II, del B, afsnit 8, punkt 8.3, medmindre det kan doku-
menteres, at der ikke er sandsynlighed for eksponering af bier.

10.4. Virkninger pa andre leddyr end bier

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa
grundlag af de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for
plantebeskyttelsesmidlet foreleegges tilsvarende oplysninger som
angivet i bilag II, del B, afsnit 8, punkt 8.4, medmindre det kan doku-
menteres, at der ikke er sandsynlighed for eksponering af andre leddyr
end bier.

10.5. Virkninger pd regnorme

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa
grundlag af de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for
plantebeskyttelsesmidlet foreleegges tilsvarende oplysninger som
angivet i bilag II, del B, afsnit 8, punkt 8.5, medmindre det kan doku-
menteres, at der ikke er sandsynlighed for eksponering af regnorme.

10.6. Virkninger pa mikroorganismer i jorden

Hvis plantebeskyttelsesmidlets virkninger ikke kan forudses pa
grundlag af de data, der foreligger for mikroorganismen, skal der for
plantebeskyttelsesmidlet foreleegges tilsvarende oplysninger som
angivet i bilag II, del B, afsnit 8, punkt 8.6, medmindre det kan doku-
menteres, at der ikke er sandsynlighed for eksponering af
mikroorganismer (uden for malgruppen) i jorden.

10.7. Supplerende undersegelser

Det kraever en ekspertvurdering at afgere, hvorvidt supplerende under-
sogelser er nedvendige. En sadan afgerelse skal treffes under
hensyntagen til de oplysninger, der foreligger i henhold til dette og
andre afsnit, navnlig data for mikroorganismens specificitet og den
forventede eksponering. Der kan ogsd foreligge nyttige oplysninger
fra iagttagelserne under effektivitetsforsagene.

Der ber legges serlig vagt pd de mulige virkninger pa naturligt fore-
kommende og udsatte organismer af betydning for den integrerede
bekaempelse af skadegerere. Navnlig ber plantebeskyttelsesmidlets
forenelighed med den integrerede bekampelse af skadegerere tages i
betragtning.

De supplerende undersogelser kan inkludere yderligere undersogelse af
flere arter eller undersegelser i senere faser, sdsom undersogelser af
udvalgte ikke-malorganismer.

Inden undersegelserne udferes, skal ansegeren aftale med den relevante
myndighed, hvilke undersogelser der ber udferes.

11. RESUME OG VURDERING AF MILJ@VIRKNINGEN

Der udarbejdes et resumé og foretages en vurdering af alle data, der er
relevante for miljevirkningen, efter de retningslinjer, som medlemssta-
ternes myndigheder giver for formatet af sidanne resuméer og
vurderinger. Heri ber indga en detaljeret, kritisk bedemmelse af disse
data i forbindelse med relevante kriterier for vurdering ogbeslutnings-
tagning savel som retningslinjer, navnlig under hensyntagen til de
eventuelle risici for miljeet og ikke-mélarter og datagrundlagets
indhold, kvalitet og palidelighed og til folgende aspekter:

— fordeling og skebne i miljeet og tidsforlebene

— identifikation af truede ikke-malarter og -populationer og omfanget
af deres potentielle eksponering

— identifikation af de forholdsregler, der er nedvendige for i videst
muligt omfang at forhindre kontaminering af miljeet og for beskyt-
telsen af ikke-mélarter.
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BILAG VI

ENSARTEDE PRINCIPPER FOR VURDERING OG GODKENDELSE AF
PLANTEBESKYTTELSESMIDLER

INDHOLDSFORTEGNELSE
A. INDLEDNING
B. VURDERING
1. Generelle principper

2. Specifikke principper

2.1. Effektivitet

2.2. Fraver af uenskede virkninger pa planter eller planteprodukter
2.3.  Virkninger pa hvirveldyr, der skal bekempes
2.4. Virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed
2.4.1 Pa grund af plantebeskyttelsesmidlet

2.4.2 Pa grund af restkoncentrationer

2.5. Indflydelse pa miljoet

2.5.1 Midlets skebne og spredning i miljoet

2.5.2 Virkninger pa ikke-malarter

2.6. Analysemetoder

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber

C. BESLUTNINGSPROCES
1. Generelle principper
2. Specifikke principper
2.1. Effektivitet
2.2. Fraver af uenskede virkninger pa planter eller planteprodukter
2.3. Virkninger pa de hvirveldyr, der skal bekampes
2.4. Virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed
2.4.1 Pa grund af plantebeskyttelsesmidlet
2.4.2 Pa grund af restkoncentrationer
2.5. Indflydelse pa miljoet
2.5.1 Midlets skebne og spredning i miljoet
2.5.2 Virkninger pa ikke-malarter
2.6. Analysemetoder

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber
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A. INDLEDNING

1. De principper, der er opstillet i dette bilag, tager sigte pa at sikre, at
vurderinger og beslutninger i forbindelse med godkendelse af de
plantebeskyttelsesmidler, som er kemiske praparater, resulterer i,
at kravene 1 direktivets artikel 4, stk. 1, litra b), c¢), d) og e), imede-
kommes af alle medlemsstaterne under iagttagelse af det heje
niveau for beskyttelse af miljoet samt menneskers og dyrs sundhed,
som direktivet tilstreeber.

2. Ved vurdering af ansegninger og meddelelse af godkendelser skal
medlemsstaterne,

a) — forvisse sig om, at det indgivne dossier er i overensstem-
melse med kravene i bilag III senest pd tidspunktet for
afslutning af vurderingen med henblik pé beslutningstagning,
jf. dog direktivets artikel 13, stk. 1, litra a), samt stk. 4 og
stk. 6;

— forvisse sig om, at de forelagte data er acceptable i hense-
ende til omfang, kvalitet, overensstemmelse og pélidelighed
samt tilstreekkelige til, at der kan foretages en forsvarlig
vurdering af dossieret;

— 1 relevante tilfeelde foretage vurdering af de begrundelser,
som anseggeren har fremsat for at undlade at fremlegge
bestemte data;

b) tage hensyn til dataene i bilag II om aktive stoffer i plantebe-
skyttelsesmidlet, som er indsendt med henblik pa optagelse af
det pagaldende aktive stof i bilag I, samt resultaterne af vurde-
ringen af disse oplysninger, jf. dog direktivets artikel 13, stk. 1,
litra b), samt stk. 2, 3 og 6;

c) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige
oplysninger, som de med rimelighed forventes at rdde over og
som vedrerer plantebeskyttelsesmidlets nyttevirkning eller de
eventuelle uheldige virkninger af det, af dets bestanddele eller
af dets restkoncentrationer.

3. Nar der i de specifikke principper for vurdering henvises til data i
bilag II, forstds herved de data, der henvises til i punkt 2, litra b).

4. Hvis de forelagte data og oplysninger er tilstrackkelige til, at vurde-
ringen kan afsluttes med henblik pa en af de patenkte anvendelser,
skal ansggningen vurderes og beslutningen treffes for den navnte
anvendelse.

Pa baggrund af de fremsatte begrundelser stottet af eventuelle
nedvendige uddybninger afviser medlemsstaterne ansegninger, hvis
mangelen pa data ger det umuligt at afslutte vurderingen og treffe
en forsvarlig beslutning for mindst en af de patenkte anvendelser.

5. Under vurderings- og beslutningsprocessen samarbejder medlems-
staterne med ansegerne med henblik pd at lese eventuelle
problemer 1 forbindelse med dossieret pé et tidligt tidspunkt eller
pa et tidligt tidspunkt at fastsla, hvilke yderligere undersegelser
der matte vere nedvendige for en forsvarlig vurdering af dossieret,
eller at @ndre foreslaede betingelser for den patenkte anvendelse
eller at modificere plantebeskyttelsesmidlets art eller sammensat-
ning, saledes at det sikres, at kravene i dette bilag eller i direktivet
fuldt ud opfyldes.

Medlemsstaterne skal normalt kunne tage en begrundet beslutning
senest 12 méneder efter, at de har faet forelagt et teknisk set
komplet dossier. Et dossier er teknisk set komplet, nar det opfylder
alle kravene i bilag III.

6. De afgerelser, som medlemsstaternes kompetente myndigheder
treeffer under vurderings- og beslutningsprocessen, skal vere
baseret pa videnskabelige principper, der helst skal vere internatio-
nalt anerkendt, (fieks. af plantebeskyttelsesorganisationen for
Europa og Middelhavsomradet (EPPO)) og stettet af ekspertradgiv-
ning.



1991L0414 — DA — 01.11.2003 — 010.001 — 153

VYM10

B. VURDERING

2.1.
2.1.1.

Generelle principper

1. P4 grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske

viden vurderer medlemsstaterne de oplysninger, der omhandles
i del A, punkt 2, og navnlig

a) bedommer de virkningen af plantebeskyttelsesmidlet set som
dets effektivitet og fytotoksicitet ved hver af de anvendelser,
for hvilken der ansgges om godkendelse, og

b) fastslar de, hvilke farer der métte opstd, bedemmer deres
betydning og foretager et sken med hensyn til de tenkelige
risici for mennesker, dyr eller miljoet.

. Ved vurderingen af ansegninger, der er indgivet i henhold til

direktivets artikel 4, som blandt andet fastsetter, at medlemssta-
terne tager hensyn til alle normale forhold, hvorunder
plantebeskyttelsesmidlet vil kunne anvendes samt folgerne af
sadan anvendelse, paser medlemsstaterne, at de patenkte, prak-
tiske brugsbetingelser er taget i betragtning ved vurderingen.
Dette skal iser omfatte anvendelsesformal, dosering, udbring-
ningsmade, -hyppighed og -tidspunkt samt midlets art og
sammensatning. | alle tilfeelde, hvor dette er muligt, tager
medlemsstaterne ogsd principperne for integreret kontrol i
betragtning.

. Ved vurderingen af indgivne ansegninger tager medlemsstaterne

hensyn til de landbrugsmassige, plantesundhedsmassige eller
miljemeassige (herunder klimatiske) forhold de steder, hvor plan-
tebeskyttelsesmidlet patenkes anvendt.

. Ved fortolkningen af vurderingsresultaterne tager medlemssta-

terne  hensyn til eventuelle usikkerhedsmomenter 1 de
oplysninger, der er fremkommet under vurderingen, sa det
sikres, at risikoen for ikke at opdage skadelige virkninger eller
for at undervurdere deres betydning bliver mindst mulig. Selve
beslutningsprocessen skal underseges, sd springende punkter
eller enkeltdata, for hvis vedkommende usikkerhed kunne
medfere forkert klassificering af risiko, bliver konstateret.

Den forste vurdering tager udgangspunkt i de bedst mulige fore-
ligggende data eller sken, som afspejler realistiske
brugsbetingelser for plantebeskyttelsesmidlet.

Der foretages derefter en ny vurdering, hvorved der tages hensyn
til eventuelle usikkerhedsmomenter i de kritiske data og en
raekke brugsbetingelser, som vil kunne forekomme, og som giver
en realistisk forestilling om det »varst tenkelige tilfaelde«, si
det kan afgeres, om det forste sken eventuelt kunne have varet
vaesentligt anderledes.

. Hvis de specifikke principper i kapitel 2 foreskriver benyttelse af

beregningsmodeller ved vurderingen af et plantebeskyttelses-
middel, skal sddanne modeller:

— give det bedst mulige skon over alle relevante processer, der
indgér, under hensyntagen til realistiske parametre og anta-
gelser

— underkastes analyse som omhandlet i punkt 1.4

— underbygges palideligt med malinger foretaget under
omsteendigheder, der er relevante for benyttelse af modellen

— veere relevante for forholdene det sted, hvor midlet patenkes
anvendt.

. Hvis der henvises til metabolitter, nedbrydnings- og reaktions-

produkter i de specifikke principper, ma der kun tages hensyn
til de produkter, der er relevante for det omhandlede kriterium.

Specifikke principper

Ved vurderingen af indgivne data og oplysninger til stette for
ansegninger anvender medlemsstaterne nedenstdende principper,
idet de generelle principper i kapitel 1, ikke bereres heraf.

Effektivitet

Hvis den patenkte anvendelse gar ud pa bekempelse af eller
beskyttelse mod en organisme, vurderer medlemsstaterne, om denne
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organisme kunne vare skadelig under de landbrugsmassige, plante-
sundhedsmassige og miljemessige (herunder klimatiske) forhold
det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

2.1.2.  Hvis den pétenkte anvendelse gar ud pa andet end bekempelse af
eller beskyttelse mod en organisme, vurderer medlemsstaterne, om
der kunne opsta vesentlige beskadigelser, tab eller ulemper under
de landbrugsmassige, plantesundhedsmeessige og miljemassige
(herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet patenkes
anvendt, safremt plantebeskyttelsesmidlet ikke blev anvendt.

2.1.3.  Medlemsstaterne vurderer effektivitetsdataene for plantebeskyttel-
sesmidlet i henhold til bilag III i henseende til bek@mpelsesgraden
eller den enskede virknings omfang og under hensyntagen til
nedenstaende relevante forsegsbetingelser:

— valg af kultur eller sort

— de landbrugsmassige og miljemessige (herunder klimatiske)
forhold

— skadegererens tilstedevaerelse og populationstaethed

— kulturens og skadegererens udviklingsstadium

— mangden af anvendt plantebeskyttelsesmiddel

— hvis det kraeves angivet pa etiketten: mangden af adjuvans
— udbringningshyppighed og -tidspunkter

— type udbringningsudstyr.

2.1.4.  Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets virkning under
en rekke forskellige landbrugsmaessige, plantesundhedsmassige og
miljemassige (herunder klimatiske) forhold, der kan teenkes at fore-
komme i praksis det sted, hvor midlet pitenkes anvendt, og navnlig
nedenstaende:

i) omfanget, ensartetheden og varigheden af den tilsigtede virkning
athengigt af doseringen i sammenligning med et eller flere
passende referencemidler og en ubehandlet kontrolkultur

ii) henholdsvis effekt pa udbyttet eller reduktion af lagertab udtrykt
i maengde og/eller kvalitet i sammenligning med et eller flere
passende referencemidler og en ubehandlet kontrolkultur.

Hvis der ikke findes et passende referencemiddel, vurderer
medlemsstaterne plantebeskyttelsesmidlets virkning med henblik pa
at bestemme, om det giver en konsekvent og veldefineret nyttevirk-
ning under de landbrugsmessige, plantesundhedsmessige og
miljemassige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet
péteenkes anvendt.

2.1.5. Hvis etiketten omfatter krav om brug af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller adjuvanser
som en tankblanding, foretager medlemsstaterne en vurdering som
omhandlet i punkt 2.1.1 til 2.1.4 af de oplysninger, der er meddelt
om blandingen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger af brug af plantebeskyttelses-
midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller
adjuvanser som en tankblanding, vurderer medlemsstaterne det
hensigtsmassige ved blandingen og dens brugsbetingelser.

2.2. Fraveer af uonskede virkninger pd planter eller planteprodukter

2.2.1.  Medlemsstaterne vurderer omfanget af uheldige virkninger pa den
behandlede kultur efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte brugsbetingelser, sammenlignet med henholdsvis
et eller flere passende referencemidler, hvis sddanne findes, og/eller
en ubehandlet kontrolkultur:

a) Ved vurderingen tages nedenstdende oplysninger i betragtning:

1) effektivitetsdataene i henhold til bilag 111

ii) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet
som f.eks. midlets art, dosering, udbringningsmade, antal
udbringninger og udbringningstidspunkt

iii) alle relevante oplysninger om det aktive stof, jf. bilag II,
herunder virkemade, damptryk, fordampningshastighed og
vandopleselighed.

b) Vurderingen omfatter nedenstiende:

i) arten, hyppigheden, omfanget og varigheden af iagttagne
fytotoksiske virkninger og de landbrugsmeessige, plantesund-
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hedsmassige og miljemassige (herunder klimatiske)
forhold, der har indflydelse herpa

ii) forskelle mellem de vigtigste sorter med hensyn til deres
folsomhed for fytotoksiske virkninger

iii) den del af den behandlede kultur eller de behandlede plan-
teprodukter, hvor der iagttages fytotoksiske virkninger

iv) den uheldige effekt pa udbyttet af den behandlede kultur
eller de behandlede planteprodukter udtrykt i maengde og/
eller kvalitet

v) den uheldige virkning pa behandlede planter eller plantepro-
dukter, der skal bruges til formering, f.eks. livskraft,
spiringsevne, roddannelse og etablering

vi) hvis der er tale om meget flygtige produkter: den uheldige
virkning pa tilgreensende afgroder.

2.2.2.  Hvis de foreliggende data angiver, at det aktive stof eller vasentlige
metabolitter, nedbrydnings- og reaktionsprodukter bliver ved at
veere til stede i jord og/eller i eller pa plantemateriale efter anven-
delse af  plantebeskyttelsesmidlet under de  pataenkte
brugsbetingelser, vurderer medlemsstaterne omfanget af uheldige
virkninger pa efterfolgende afgreder. Denne vurdering foretages
som foreskrevet i punkt 2.2.1.

2.2.3.  Hvis etiketten omfatter krav om brug af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser som
en tankblanding, foretages en vurdering af de oplysninger, der er
meddelt om blandingen, som foreskrevet i punkt 2.1.1.

2.3. Virkninger pa hvirveldyr, der skal bekempes

Hvis den patankte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sigter pa
at indvirke pa hvirveldyr, vurderer medlemsstaterne, hvorledes
denne virkning opnés, og hvilke virkninger det har pd maldyrenes
adferd og sundhedstilstand; hvis den tilsigtede virkning er at dracbe
maldyret, vurderer medlemsstaterne, hvor lang tid der forleber
inden dyrets ded, og under hvilke betingelser denne indtraeffer.

Ved denne vurdering tages nedenstaende oplysninger i betragtning:

i) alle relevante oplysninger i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen af dem, herunder de toksikologiske undersegelser
og metabolismeundersggelserne

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilag III, herunder toksikologiske undersogelser og effektivi-
tetsdata.

2.4. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

2.4.1. Pé grund af plantebeskyttelsesmidlet

2.4.1.1. Medlemsstaterne vurderer sprojtepersonalets eksponering for det
aktive stof og/eller for toksikologisk relevante forbindelser i plante-
beskyttelsesmidlet, som kan tenkes at forekomme under de
péteenkte brugsbetingelser (iser dosis, udbringningsmade og klima-
tiske forhold) for plantebeskyttelsesmidlet, og benytter hertil helst
realistiske data for eksponering og, hvis sadanne ikke foreligger,
en passende, valideret beregningsmodel.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de toksikologiske undersegelser og metabolismeundersogel-
serne i henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen
heraf, herunder den acceptable eksponering af sprejteperso-
nale (AOEL). Den acceptable eksponering  af
sprojtepersonale er den mangde aktivt stof, som sprojte-
foreren kan udsattes for, og som ikke vil skade hans
helbred. Den acceptable eksponering af sprejtepersonale
udtrykkes 1 mg kemikalium pr. kg legemsveagt af sprojte-
foreren. Den er baseret pa det hejeste niveau, hvor ingen
skadevirkning er konstateret under forsegene hos den mest
folsomme af de relevante dyrearter, eller, hvis der foreligger
passende data, hos mennesket;

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks.
fysiske og kemiske egenskaber;
iii) de toksikologiske undersegelser i henhold til bilag III, her-

under, ndr det er hensigtsmessigt, undersogelser af
optagelse gennem huden;
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iv) andre relevante oplysninger i henhold til bilag III, f.eks.:

— midlets sammensetning

— midlets art

— emballageform, -sterrelse og -type

— anvendelsesomrade og kulturens eller maldyrets art

— udbringningsméde, herunder handtering, pafyldning og
blanding af midlet

— anbefalede forholdsregler til mindskelse af eksponering

— anbefalede veernemidler

— storste dosering

— mindste spregjtemangde angivet pa etiketten

— antal udbringninger og udbringningstidspunkt.

b) Der foretages vurdering af hver enkelt udbringningsmade og af
det udbringningsudstyr, som foreslas anvendt til plantebeskyttel-
sesmidlet, sdvel som af de forskellige slags emballager, som skal
benyttes, og deres storrelse, idet der tages hensyn til blanding,

péfyldning, udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og renge-
ring og lebende vedligeholdelse af udbringningsudstyret.

2.4.1.2. Medlemsstaterne underseger oplysningerne om den patankte
emballages beskaffenhed og karakteristika, iseer med hensyn til
folgende:
— emballagens type
— dens dimensioner og rumindhold
— ébningens storrelse
— type lukning
— dens styrke, tethed, resistens over for normal transport og
héndtering

— dens resistens over for indholdet og foreneligheden mellem
emballage og indhold.

2.4.1.3. Medlemsstaterne foretager en undersegelse af de péatenkte vaerne-
midler; de vurderer iser folgende:
— om de er lette at anskaffe og om de er tilstraekkelige

— om de er bekvemme at have pd under hensyntagen til de fysiske
begransninger og relevante vejrforhold.

2.4.1.4. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at andre mennesker
(arbejdere eller andre, som efter udbringningen udsattes for plante-
beskyttelsesmidlet) eller dyr skal kunne blive eksponeret for det
aktive stof og/eller andre toksikologisk relevante forbindelser i
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de toksikologiske undersogelser og metabolismeundersogel-
serne af det aktive stof i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf, herunder det acceptable niveau for ekspone-
ring af brugeren

ii) de toksikologiske underse@gelser i henhold til bilag III, herunder
eventuelt undersogelser af optagelse gennem huden

iii) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III som f.eks.:
— »re-entry« perioder, nedvendige tilbageholdelsestider og
andre forholdsregler til beskyttelse af mennesker og dyr
— udbringningsmade, sarlig sprojtning
— storste dosering
— storste sprojtemengde
— midlets sammensatning
— behandlingsrester pa planter og planteprodukter
— andre aktiviteter, hvorved arbejdere bliver eksponeret.

242. Pa grund af restkoncentrationer

2.4.2.1. Medlemsstaterne vurderer de specifikke toksikologiske oplysninger
1 henhold til bilag II og navnlig nedenstaende:
— bestemmelse af en acceptabel daglig indtagelse (ADI),
— identifikation af nedbrydnings- og reaktionsprodukter samt
metabolitter 1 behandlede planter eller planteprodukter,
— adferden af restkoncentrationer af det aktive stof og dets meta-
bolitter fra udbringningstidspunktet til hesten eller, i tilfaelde af
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anvendelse efter hesten, indtil udtagning af planteprodukterne
fra lager.

2.4.2.2. Forud for vurderingen af omfanget af restkoncentrationer i de
rapporterede forseg eller i produkter af animalsk oprindelse
gennemgar medlemsstaterne folgende oplysninger:

— data om pétenkt god landbrugsmeessig praksis, herunder data
om udbringning i henhold til bilag III og patenkte behandlings-
frister ved anvendelse for hest og tilbageholdelsestid eller
lagertid ved anvendelse efter host,

— midlets art,
— analysemetoder og bestemmelse af restkoncentrationen.

2.4.2.3. Medlemsstaterne vurderer ud fra dakkende statistiske modeller
omfanget af restkoncentrationer i de rapporterede forseg. Denne
vurdering foretages af hver péatenkt anvendelse under hensyntagen
til nedenstiende:

i) de patenkte betingelser for brug af plantebeskyttelsesmidlet

ii) de specifikke oplysninger om restkoncentrationer i eller pa
behandlede planter, planteprodukter, levnedsmidler og foder i
henhold til bilag III samt fordelingen af restkoncentrationer
mellem spiselige og ikke-spiselige dele

iii) de specifikke oplysninger om restkoncentrationer i eller pa
behandlede planter, planteprodukter, levnedsmidler og foder i
henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen heraf

iv) de realistiske muligheder for ekstrapolation af data mellem
kulturer.

2.42.4. Medlemsstaterne vurderer indholdet af restkoncentrationer i
produkter af animalsk oprindelse under hensyntagen til oplysnin-
gerne 1 henhold til bilag III, del A, punkt 8.4, og til
restkoncentrationer hidrerende fra andre former for anvendelse.

2.4.2.5. Medlemsstaterne ansldr den potentielle eksponering af forbrugerne
gennem kosten og ad eventuelle andre eksponeringsveje ved hjzlp
af en passende beregningsmodel. Ved vurderingen tages der even-
tuelt hensyn til andre informationskilder sdsom andre godkendte
anvendelser af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det samme
aktive stof eller foranlediger de samme restprodukter.

2.4.2.6. Medlemsstaterne anslar i relevante tilfelde dyrs eksponering under
hensyntagen til indholdet af restkoncentrationer i behandlede
planter eller planteprodukter til opfodring.

2.5. Indflydelse pa miljoet

2.5.1. Midlets skeebne og spredning i miljoet

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skebne og spredning
i miljoet tager medlemsstaterne alle dele af miljoet i betragtning,
saledes ogsa flora og fauna, og navnlig nedenstaende:

2.5.1.1. Medlemsstaterne skenner, om plantebeskyttelsesmidlet muligvis
lander i jorden under de patenkte brugsbetingelser; hvis denne
mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne nedbrydningshastig-
heden og -vejen i jorden, mobiliteten i jorden og forandringen af
den samlede koncentration (ekstraherbar og ikke-ekstraherbar (*))
af det aktive stof og de relevante metabolitter, nedbrydnings- og
reaktionsprodukter, der kan forventes i jorden det sted, hvor midlet
péatenkes anvendt, efter anvendelse under de pétenkte brugsbetin-
gelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:
i) de specifikke oplysninger om midlets skaebne og adferd i
jorden i henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen heraf

i) andre relevante oplysninger om det aktive stof, sdsom:

— molekylvaegt
— vandopleselighed
— oktanol/vandfordelingskoefficient

(*) Ikke-ekstraherbare restkoncentrationer i planter og jord defineres som kemiske stoffer
med oprindelse i pesticider, der anvendes ifelge god landbrugsmassig praksis, og som
ikke kan ekstraheres ved metoder, der ikke forandrer disse restkoncentrationer veesent-
ligt. Disse ikke-ekstraherbare restkoncentrationer anses for ikke at omfatte fragmenter,
der er opstdet ad metaboliske veje, som forer til naturlige stoffer.
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— damptryk
— flygtighed
— dissociationskonstant

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningspro-
dukter

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III, herunder oplysninger om fordeling og
spredning i jorden

iv) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted,
hvor midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det aktive stof eller foranlediger de samme restpro-
dukter.

2.5.1.2. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at plantebeskyttelses-
midlet kan komme i kontakt med grundvandet under de pétenkte
brugsbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, ansldr medlems-
staterne ved hjelp af en passende EF-godkendt beregningsmodel
koncentrationen af det aktive stof og de relevante metabolitter,
nedbrydnings- og reaktionsprodukter, der kan forventes i grund-
vandet pa eller fra det sted, hvor midlet patenkes anvendt, efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbe-
tingelser.

Sé leenge der ikke findes en EF-godkendt beregningsmodel, baserer
medlemsstaterne iser deres vurdering pa resultaterne af underse-
gelser af mobilitet og persistens i jord, jf. bilag II og III.

Ved vurderingen tages endvidere folgende oplysninger i betragt-
ning:

i) de specifikke oplysninger om det aktive stofs skabne og
adferd i jord og vand i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf

il) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks:

— molekylvaegt

— vandopleselighed

— oktanol/vandfordelingskoefficient
— damptryk

— flygtighed

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

— dissociationskonstant.

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III, herunder oplysningerne om midlets forde-
ling og nedbrydelighed i jord og vand

iv) ndr det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted,
hvor midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det samme aktive stof eller efterlader de samme
restprodukter

v) nar det er relevant: oplysninger om spredning, herunder
omdannelse og binding i den mattede zone

vi) nér det er relevant: oplysninger om metoderne til udvinding og
behandling af drikkevand det sted, hvor midlet patenkes
anvendt

vii) nér det er relevant: oplysninger pa grundlag af overvigning af,
om det aktive stof og relevante metabolitter, nedbrydnings-
eller reaktionsprodukter er til stede i grundvandet som folge
af tidligere anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holdt det aktive stof, eller som efterlader de samme
restprodukter; sddanne moniteringsdata fortolkes pa en konse-
kvent videnskabelig made.

2.5.1.3. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at plantebeskyttelses-
midlet kan komme i1 kontakt med overfladevandet under de
pétenkte brugsbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer
medlemsstaterne — ved hjalp af en passende, EF-godkendt bereg-
ningsmodel — den forventede korttids- og langtidskoncentration af
det aktive stof af metabolitterne samt af nedbrydnings- og reakti-
onsprodukterne, der kan forventes i overfladevandet det sted, hvor
midlet teenkes anvendt, efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de pétenkte brugsbetingelser.
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I mangel af en EF-godkendt beregningsmodel baserer medlemssta-
terne iser deres vurdering pa resultaterne af undersegelser af
mobilitet og persistens i jord samt pa oplysningerne om afstremning
og vinddrift som omhandlet i bilag II og III.

Ved denne vurdering tages endvidere foelgende oplysninger i
betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skabne og adferd i jord
og i vand i henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen
heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof, sdsom:

— molekylvaegt

— vandopleselighed

— oktanol/vandfordelingskoefficient

— damptryk

— flygtighed

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

— disassociationskonstant
iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III, herunder oplysningerne om midlets forde-
ling og nedbrydelighed i jord og vand
iv) eventuelle eksponeringsveje:
— vinddrift
— afstromning
— oversprgjtning
— udledning via draen
— udvaskning
— afsatning fra atmosfzeren
v

~

nar det er relevant: andre godkendte anvendelser pa det sted,
hvor midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der
indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de samme
restprodukter;

vi) ndr det er relevant: data om metoderne til udvinding og behand-
ling af drikkevand det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

2.5.1.4. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at plantebeskyttelses-
midlet spredes i atmosferen under de pétenkte brugsbetingelser;
hvis denne mulighed foreligger, foretager de den bedst mulige
vurdering — ved hjzlp af en passende og efterprovet beregnings-
model — af koncentrationen af det aktive stof, metabolitterne samt
nedbrydnings- og reaktionsprodukterne, der ma forventes i atmo-
sferen efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte brugsbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om det aktive stofs skeebne og adferd
i jord, luft og vand i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks.:
— damptryk
— vandopleselighed

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

— fotokemisk nedbrydning i jord og atmosfere og identitet af
nedbrydningsprodukter
— oktanol/vandfordelingskoefficient.
iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i

henhold til bilag III, herunder oplysningerne om fordeling og
nedbrydelighed i atmosfearen.

2.5.1.5. Medlemsstaterne vurderer, om metoderne til destruktion eller uska-
deliggerelse af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage er
velegnede.

2.52. Virkning pé ikke-malarter

Ved udregning af toksicitet/eksponering ratio tager medlemsstaterne
hensyn til toksiciteten i forhold til den mest folsomme af de rele-
vante organismer, der anvendes i forsegene.
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2.5.2.1.

25.2.2.

Medlemsstaterne vurderer, om der er mulighed for, at fugle og
andre hvirveldyr, der lever pa land, eksponeres for plantebeskyttel-
sesmidlet under de patenkte brugsbetingelser; hvis denne mulighed
foreligger, vurderer medlemsstaterne omfanget af risikoen ved kort-
tids- og langtidsvirkningerne, herunder indflydelsen pa
reproduktionsforholdene, der ma forventes for disse organismers
vedkommende efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under
de patenkte brugsbetingelser.

a) Ved denne vurdering tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger med hensyn til toksikologiske
studier af pattedyr og af virkningerne pa fugle og andre
ikke-malhvirveldyr, der lever pa land, herunder indflydelsen
pa reproduktionsforholdene, og andre relevante oplysninger
om det aktive stof i henhold til bilag Il og resultaterne af
vurderingen heraf

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III, herunder oplysningerne om midlets
virkninger pa fugle og andre ikke-mélhvirveldyr, der lever
pa land

iii) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser af plante-
beskyttelsesmidler det sted, hvor midlet patenkes anvendt,
der indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de
samme restprodukter.

b) Vurderingen omfatter nedenstaende:

i) det aktive stofs skeebne og spredning, herunder persistens og
biokoncentration af det aktive stof og af metabolitter,
nedbrydnings- og reaktionsprodukter i de relevante dele af
miljeet efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet

ii) skennet eksponering af de arter, der kan tenkes udsat for
risiko pa udbringningstidspunktet eller i det tidsrum, hvor
der er rester til stede, under hensyntagen til alle ekspone-
ringsveje sdsom indtagelse af det formulerede middel eller
behandlede fodevarer, hvirvellsse dyr eller hvirveldyrs
bytte, kontakt ved oversprejtning eller med behandlet plan-
tedekke

iii) beregning af akut, korttids- og eventuelt langtidstoksicitet/
eksponering ratio. Toksicitet/eksponering ratio defineres
som henholdsvis kvotienten af LD_, LC, eller NOEC
udtrykt pa basis af et aktivt stof og den skennede ekspone-
ring udtrykt i mg/kg legemsvagt.

Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at vandorganismer
eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugsbe-
tingelser, hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne
omfanget af den korttids- og langtidsrisiko, som ma forventes for
vandorganismer efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under
de patenkte brugsbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger med hensyn til virkningerne pa
vandorganismer i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof, som f.eks.:

— vandopleselighed

— oktanol/vandfordelingskoefficient
— damptryk

— flygtighed

— KOC

— bionedbrydelighed i akvatiske systemer, sarlig den
»lette« bionedbrydelighed

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydnings-
produkter

— hydrolysehastighed i1 forhold til pH og identitet af
nedbrydningsprodukter

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III og navnlig virkningerne pé vandorga-
nismer

iv) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser af plante-
beskyttelsesmidlet det sted, hvor midlet patenkes anvendt,
der indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de
samme restprodukter.



1991L0414 — DA — 01.11.2003 — 010.001 — 161

b) Vurderingen omfatter nedenstaende:

i) skaebne og spredning af restprodukter af det aktive stof,
metabolitterne samt nedbrydnings- og reaktionsprodukterne
i vand, sediment eller fisk

i) beregning af akut toksicitet/eksponering ratio for fisk og
dafnier.  Toksicitet/eksponering ratio defineres som
kvotienten af henholdsvis akut LC,; eller EC,  og forventet
korttidskoncentration i miljeet

iii) beregning af algeveksth@mning/eksponering ratio. Alge-
vacksthaemning/eksponering ratio defineres som kvotienten
af EC,; og forventet korttidskoncentration i miljeet

iv) beregning af langtidstoksicitet/eksponering ratio for fisk og
dafnier. Langtidstoksicitet/eksponering ratio defineres som
kvotienten af »no observed effect concentration« (NOEC)
og forventet langtidskoncentration i miljoet

v) nar det er relevant: biokoncentrationen i fisk og eventuel
eksponering af dem, der indtager fisk som fede, herunder
mennesker

vi) hvis plantebeskyttelsesmidlet skal udbringes direkte pa
vandoverfladen: virkningen pé forandringen af overflade-
vandskvalitet sdsom pH eller indholdet af oplest ilt.

2.5.2.3. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at honningbier ekspo-

neres for  plantebeskyttelsesmidlet —under de  patankte
brugsbetingelser, hvis denne mulighed foreligger, vurderer
medlemsstaterne den korttids- og langtidsrisiko for honningbier,
der ma forventes efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under
de patenkte brugsbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:
i) de specifikke oplysninger om toksicitet for honningbier i
henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen heraf
ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks.:

— vandopleselighed

— oktanol/vandfordelingskoefficient

— damptryk

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydnings-
produkter

— virkeméde (f.eks. regulering af insektvakst)

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III, herunder toksiciteten for honningbier

iv) nar det er relevant: andre godkendte anvendelser af plante-
beskyttelsesmidler det sted, hvor midlet patenkes anvendt,
der indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de
samme restprodukter.

b) Vurderingen omfatter nedenstaende:

i) forholdet mellem storste dosering i gram aktivt stof pr. ha og
LD, i ug aktivt stof ved kontakt eller oralt pr. bi (farekvo-
tient), om nedvendigt tillige resters persistens pa eller
eventuelt i de behandlede planter

ii) ndr det er relevant: virkningerne pa honningbilarver,
honningbiadferd, kilonioverlevelse og -udvikling efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte
brugsbetingelser.

2.5.2.4. Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at andre nytteleddyr end

honningbier eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet under de
pétenkte brugsbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer
medlemsstaterne de forventede letale og subletale virkninger for
disse organismer samt mindskelsen af deres aktivitet, efter anven-
delse af  plantebeskyttelsesmidlet under de  patenkte
brugsbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om toksicitet for honningbier og
andre nytteleddyr i henhold til bilag II og resultaterne af vurde-
ringen heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof som f.eks.:
— vandopleselighed
— oktanol/vandfordelingskoefficient
— damptryk
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2.5.2.5.

2.5.2.6.

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningspro-
dukter

— virkeméde (f.eks. regulering af insektvakst)

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag IIT som f.eks.:

— virkningerne pa andre nytteleddyr end honningbier
— toksiciteten for honningbier

— foreliggende data fra biologisk primerscreening

— hgjeste dosering

— hejeste antal udbringninger og udbringningstidsplan

iv) ndr det er relevant: andre godkendte anvendelser af plantebe-
skyttelsesmidler pa det sted, hvor midlet patenkes anvendt,
der indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de
samme restprodukter.

Medlemsstaterne vurderer muligheden for, at regnorme og andre
ikke-mélmakroorganismer i jorden eksponeres for plantebeskyttel-
sesmidlet under de patenkte brugsbetingelser; hvis denne
mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne omfanget af den
korttids- og langtidsrisiko for disse organismer, der md forventes
efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte
brugsbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om toksiciteten af det aktive stof
for regnorme og for andre ikke-mélmakroorganismer i
jorden i henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen
heraf

ii) andre relevante oplysninger om det aktive stof, som f.eks.:

— vandopleselighed

— oktanol/vandfordelingskoefficient

— Kd for adsorption

— damptryk

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af
nedbrydningsprodukter

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydnings-
produkter

— DT, og DT, for nedbrydelighed i jorden

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i
henhold til bilag III, herunder virkningerne pa regnorme og
andre ikke-malmakroorganismer i jorden

iv) ndr det er relevant: andre godkendte anvendelser af plante-
beskyttelsesmidler det sted, hvor midlet patenkes anvendt,
der indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de
samme restprodukter.

b) Vurderingen omfatter nedenstaende:

i) letale og subletale effekter
ii) forventet korttids- og langtidskoncentration i miljeet

iii) beregning af akut toksicitet/eksponering ratio (defineret som
kvotienten af LC, og forventet initialkoncentration i
miljeet) og langtidstoksicitet/eksponering ratio (defineret
som kvotienten af »no observed effect concentration«
(NOEC) og forventet langtidskoncentration i miljoet)

iv) nar det er relevant biokoncentration og persistens af restpro-
dukter i regnorme.

I de tilfeelde, hvor vurdering i henhold til del B, punkt 2.5.1.1, ikke
udelukker muligheden for, at plantebeskyttelsesmidlet lander i
jorden under de patankte brugsbetingelser, vurderer medlemssta-
terne indflydelsen pa den mikrobielle aktivitet sisom indflydelsen
pa N- og C-mineralisering i jorden efter anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidlet under de péatenkte brugsbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) alle relevante oplysninger om det aktive stof, herunder de
specifikke oplysninger om virkninger pd ikke-malmikroorga-
nismer i jorden i henhold til bilag II og resultaterne af
vurderingen heraf

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i

henhold til bilag III, herunder virkningerne pa ikke-mélmi-
kroorganismer i jorden
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iii) nér det er relevant: andre godkendte anvendelser af plantebe-
skyttelsesmidler det sted, hvor midlet patenkes anvendt, der
indeholder det samme aktive stof eller foranlediger de samme
restprodukter

iv) foreliggende data fra biologisk primerscreening.

2.6. Analysemetoder

Medlemsstaterne vurderer de analysemetoder, der foreslas til
kontrol efter registrering samt til monitering, med henblik pa at
fastszette nedenstaende:

2.6.1. Analyse af formulering:

Den art og mangde af det aktive stof (de aktive stoffer) der indgér i
plantebeskyttelsesmidlet og i givet fald eventuelle toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljemaessigt signifikante urenheder eller
hjelpestoffer.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:
i) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilag II og
resultaterne af vurderingen heraf
ii) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilag III og
iser nedenstaende:
— specificiteten og lineariteten af de foresldede metoder
— omfanget af interferenser

— nojagtigheden af de foresldede metoder (repeterbarhed i det
pageldende laboratorium og reproducerbarhed laboratorier
imellem)

iii) pdvisnings- og bestemmelsesgrense for de foresldede metoder
for urenheder.

2.6.2. Analyse for restkoncentrationer:

Restkoncentrationerne af det aktive stof og de metabolitter,
nedbrydnings- eller reaktionsprodukter, der stammer fra godkendte
anvendelser af plantebeskyttelsesmidlet, og som er toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljomassigt signifikante.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:
i) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilag II og
resultaterne af vurderingen heraf
ii) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilag III og
iser nedenstaende:
— specificiteten af de foresldede metoder

— nejagtigheden af de foresldede metoder (repeterbarhed i det
pageldende laboratorium og reproducerbarhed laboratorier
imellem)

— genfindingsprocenten for de foresldede metoder i relevante
koncentrationer
iii) pavisningsgrense for de foreslaede metoder
iv) bestemmelsesgrense for de foresldede metoder.

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber

2.7.1.  Medlemsstaterne vurderer det faktiske indhold af aktivt stof i plan-
tebeskyttelsesmidlet samt dets stabilitet under opbevaring.

2.7.2. Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets fysiske og
kemiske egenskaber og navnlig nedenstaende:

— 1 tilfelde, hvor der findes en relevant FAO-specifikation: de
fysiske og kemiske egenskaber, som sadanne specifikationer
omfatter

— 1 tilfeelde, hvor der ikke findes nogen relevant FAO-specifika-
tion: alle de relevante fysiske og kemiske egenskaber ved det
formulerede middel som omhandlet i »Manual on the develop-
ment and use of FAO specifications for plant protection
products«.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) dataene om det aktive stofs fysiske og kemiske egenskaber i
henhold til bilag II og resultaterne af vurderingen heraf
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ii) dataene om plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske egen-
skaber i henhold til bilag III.

2.7.3.  Hvis den pétenkte etiket omfatter krav eller anbefalinger om brug
af midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller adju-
vanser som en tankblanding, skal medlemsstaterne foretage en
vurdering af den fysiske og kemiske forenelighed af de midler, der
indgar i blandingen.

C. BESLUTNINGSPROCES

1. Generelle principper

1. Medlemsstaterne palagger i relevante tilfalde betingelser eller
begrensninger i forbindelse med meddelelse af godkendelse.
Sadanne forholdsreglers art og strenghed méa velges ud fra og
vere passende for arten og omfanget af de nyttevirkninger og
risici, der kan forventes.

2. Medlemsstaterne paser, at beslutninger, som traeffes med hensyn
til meddelelse af godkendelser, i fornedent omfang tager hensyn
til de landbrugsmessige, plantesundhedsmassige eller miljom-
@ssige (herunder klimatiske) forhold de steder, hvor midlet
pataenkes anvendt.

Sadanne hensyn kan give anledning til serlige brugsbetingelser
og -begraensninger og om forngdent til, at der gives godkendelse
for nogle, men ikke andre steder i den pageldende medlemsstat.

3. Medlemsstaterne paser, at de godkendte mangder — udtrykt i
doser og antal udbringninger — er de mindst mulige, som er
nedvendige for at opnd den enskede virkning, selv i sddanne
tilfelde, hvor sterre mangder ikke ville indebzre uacceptable
risici for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet. De
godkendte mengder skal ansattes forskelligt alt efter, hvad der
kreeves og er egnet for de landbrugsmassige, plantesundheds-
messige eller miljomaessige (herunder klimatiske) forhold de
forskellige steder, der gives godkendelse for. De doser, der skal
anvendes, og antallet af udbringninger mé dog ikke give anled-
ning til uenskede virkninger som f. eks dannelse af resistens.

4. Medlemsstaterne paser, at der i beslutningerne tages hensyn til
principperne for integreret beka@mpelse, nar midlet skal bruges i
situationer, hvor sadanne principper er relevante.

5. Da vurderingen bygger pa oplysninger vedrerende et begrenset
antal reprasentative arter, skal medlemsstaterne pése, at udbring-
ningen af plantebeskyttelsesmidlet ikke pa lang sigt far felger
for ikke-malarternes mangfoldighed og diversitet.

6. Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen, paser de lige-
ledes, at etiketten pa plantebeskyttelsesmidlet

— er affattet i henhold til kravene i direktivets artikel 16

— endvidere indeholder oplysninger om beskyttelse af brugerne
som krevet ved gennemforelsen af EF-forskrifterne om
arbejderbeskyttelse

— navnlig angiver de betingelser eller begrensninger, der

gelder for brug af plantebeskyttelsesmidlet, jf. punkt 1, 2,
3,4 0g5.

Godkendelsen skal indeholde de oplysninger, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 2, litra g) og h), stk. 3 og stk. 4, i Radets direktiv
78/631/EQF af 26. juni 1978 om tilneermelse af medlemssta-
ternes lovgivning vedrerende Kklassificering, emballering og
etikettering af farlige preeparater (pesticider) (') og i artikel 16,
litra g) og h) i direktiv 91/414/EQF.

7. Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen,

a) paser de, at udkastet til emballage er i overensstemmelse med
direktiv 78/631/EQF,

b) paser de, at

— metoderne til destruktion af plantebeskyttelsesmidlet

(") EFT L 206 af 29. 7. 1978, s. 13. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 92/32/EQF
(EFT L 154 af 5. 6. 1992, s. 1).
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2.1.
2.1.1.

— metoderne til uskadeliggorelse af midlets skadevirkninger
i tilfeelde af uforsetlig spredning

— metoderne til dekontaminering og destruktion af embal-
lagen

er i overensstemmelse med reglerne pad omradet.

8. Der meddeles kun godkendelse, hvis samtlige krav i kapitel 2 er
opfyldt, jf. dog nedenstiende:

a) Hvis en eller flere af de specifikke forudsatninger for beslut-
ning som omhandlet i punkt 2.1, 2.2, 2.3 eller 2.7, ikke er
fuldsteendig imedekommet, meddeles der kun godkendelse,
nar nyttevirkningen af anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte brugsbetingelser opvejer de eventuelle
skadelige virkninger heraf. Eventuelle begransninger i
anvendelsen af produktet, som skyldes manglende opfyldelse
af visse af ovennavnte forudsatninger, skal anferes pa
etiketten, og manglende opfyldelse af de i punkt 2.7 navnte
krav ma ikke bringe den betryggende anvendelse af produktet
i fare. Nyttevirkningerne kan besta i folgende:

— fordele fremfor og forenelighed med integreret bekaem-
pelse eller gkologisk landbrug

— lettelse af strategier, der gér ud pad at gere risikoen for
resistensdannelse mindst mulig

— behovet for et bredere spektrum af aktive stoffer eller
biokemiske virkemader som f. eks. til brug i strategier,
der gér ud pa at undgé accelereret nedbrydning i jorden

— nedsat risiko for sprejtepersonale og forbrugere

— mindre forurening af miljeet og nedsat virkning pé ikke-
madlarter.

b) Hvis kravene i punkt 2.6, ikke er fuldstendig opfyldt pa
grund af begraensninger i den nuvarende analysevidenskab
og -teknologi, meddeles der godkendelse for en begraenset
periode, forudsat at det er godtgjort, at de forelagte metoder
viser sig at vare tilstrakkelige til de beregnede formal. I
sadanne tilfeelde gives der ansegeren en tidsfrist til at udvikle
og indgive analysemetoder, der er i overensstemmelse med
ovennavnte krav. Godkendelsen vil blive taget op til ny
overvejelse, nar den frist, ansegeren har faet, udleber.

¢) Hvis reproducerbarheden ved de foreslaede analysemetoder,
der er omhandlet i punkt 2.6, kun er blevet efterprovet i to
laboratorier, meddeles der en godkendelse for et ar med
henblik pa at szette ansegeren i stand til at pavise disse meto-
ders reproducerbarhed efter anerkendte standarder.

9. Medlemsstaterne kan i tilfeelde, hvor der er meddelt godkendelse
ifolge kravene i dette bilag, i henhold til direktivets artikel 4,
stk. 6:

a) nar dette er muligt: helst i snaevert samarbejde med anse-
geren  fastsla  foranstaltninger  til  forbedring  af
plantebeskyttelsesmidlets virkning, og/eller

b) nir dette er muligt: i snavert samarbejde med ansegeren
fastsla foranstaltninger til yderligere nedsattelse af den
eksponering, der kunne forekomme efter og under plantebe-
skyttelsesmidlets anvendelse.

Medlemsstaterne oplyser ansegerne om de foranstaltninger, der
er fastsldet ifolge litra a) eller b), og opfordrer ansegerne til at
indgive eventuelle yderligere data og oplysninger, som er
nedvendige til pavisning af virkning eller potentielle risici under
de @ndrede betingelser.

Specifikke principper

Anvendelsen af de specifikke principper bererer ikke de i kapitel 1
nevnte generelle principper.

Effektivitet

Hvis de pétenkte anvendelser omfatter anbefalinger om bekaem-
pelse af eller beskyttelse mod organismer, der ikke anses for at
vere skadegorere pd grundlag af erfaring og videnskabelige resul-
tater under normale landbrugsmaessige, plantesundhedsmeessige og
miljomessige (herunder klimatiske) forhold p& de steder, det
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patenkes anvendt, eller hvis de ovrige tilsigtede virkninger ikke
anses for at veere nyttige under disse forhold, meddeles der ikke
godkendelse af sddanne anvendelser.

2.1.2. Omfanget, overensstemmelsen og varigheden af bekampelse,
beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger skal svare til, hvad
anvendelsen af et passende referencemiddel ville give. Hvis der
ikke findes noget passende referencemiddel, skal det pévises, at
plantebeskyttelsesmidlet giver en veldefineret nyttevirkning i hense-
ende til omfanget, overensstemmelsen og varigheden af
bek@mpelse, beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger under de
landbrugsmassige, plantesundhedsmessige og miljemessige (her-
under klimatiske) forhold pa det sted, hvor det patenkes anvendt.

2.1.3. 1 relevante tilfeelde skal udbytteforbedring opnaet under produktets
anvendelse eller nedsat lagersvind udtrykt i mengde og/eller
kvalitet veere af samme omfang som det, anvendelsen af passende
referencemidler ville give. Hvis der ikke findes noget passende
referencemiddel, skal det pavises, at plantebeskyttelsesmidlet giver
en konsekvent og veldefineret nyttevirkning i form af henholdsvis
udbytteforbedring eller nedsat lagersvind udtrykt i mangde og/eller
kvalitet under de landbrugsmessige, plantesundhedsmaessige og
miljemassige (herunder klimatiske) forhold pad det sted, hvor det
patenkes anvendt.

2.1.4. Konklusionerne vedrerende midlets virkning skal galde for alle
steder i medlemsstaten, hvor det skal godkendes, og for alle de
betingelser, under hvilke det foreslds anvendt, medmindre det pa
den patenkte etiket udtrykkeligt er angivet, at midlet er beregnet
til anvendelse under ganske bestemte omstendigheder (f.eks. milde
skadedyrsangreb, sarlige jordbundstyper eller serlige vakstbetin-
gelser).

2.1.5.  Hyvis etiketten omfatter krav om brug af midlet sammen med andre
specifikke plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser som en tank-
blanding, skal blandingen have den tilsigtede virkning, og
principperne som omhandlet i punkt 2.1.1 til 2.1.4 skal vaere fulgt
for de midler, der indgar i blandingen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger om brug af midlet sammen
med andre specifikke plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser
som en tankblanding, folger medlemsstaterne kun disse anbefa-
linger, nar de er velbegrundede.

2.2. Fraveer af uonskede virkninger pd planter eller planteprodukter

2.2.1. Der mé ikke forekomme relevante fytotoksiske virkninger pa
behandlede planter eller planteprodukter, medmindre der angives
passende brugsbegransninger pa etiketten.

2.2.2.  Udbyttet ved hest ma ikke pa grund af de fytotoksiske virkninger
vaere nedsat til under det, der kunne veare opnaet uden anvendelse
af plantebeskyttelsesmidlet, medmindre der kompenseres herfor
gennem andre nyttevirkninger, sdsom en foregelse af kvaliteten af
de behandlede planter eller planteprodukter.

2.23. Der ma ikke forekomme uheldige virkninger pé kvaliteten af
behandlede planter eller planteprodukter, medmindre der er tale
om uheldige virkninger ved forarbejdning, og det pd etiketten
udtrykkeligt er angivet, at midlet ikke ber anvendes til afgrader,
der skal ga til forarbejdning.

2.24. Der ma ikke forekomme uacceptable uheldige virkninger pa
behandlede planter eller planteprodukter, der benyttes til opforme-
ring eller reproduktion — sdsom virkninger pd levedygtighed,
spiringsevne, fremspiring, roddannelse og etablering — medmindre
det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at midlet ikke ber anvendes
til planter eller planteprodukter, der skal benyttes til opformering
eller reproduktion.

2.2.5. Der mé ikke forekomme uacceptable virkninger pa efterfolgende
afgrader, medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at
bestemte afgreder, som kunne blive pavirket, ikke ber dyrkes efter
den behandlede afgrede.

2.2.6. Der mé ikke forekomme uenskede virkninger pad naboafgreder,
medmindre det pa etiketten udtrykkeligt er angivet, at midlet ikke
ber anvendes, hvis der samtidig dyrkes serligt folsomme naboaf-
groder.
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2.2.7.  Hyvis etiketten stiller krav om brug af midlet sammen med andre
plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser som en tankblanding,
skal principperne som omhandlet i punkt 2.2.1 til 2.2.6 vare fulgt
for de midler, der indgér i blandingen.

2.2.8. De foreslaede anvisninger om rengering af udbringningsudstyr skal
vaere savel praktiske som effektive, s de kan folges med lethed, og
sa det sikres, at rester af plantebeskyttelsesmidlet, som senere
kunne forvolde skade, bliver fjernet.

2.3. Virkninger pa de hvirveldyr, der skal bekcempes

Der meddeles alene godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der
skal bekeempe hvirveldyr, hvis:

— deden indtreffer samtidig med bevidstlesheden
— deden indtreffer omgéende, eller

— de vitale funktioner reduceres gradvis, uden at der er tegn pa
abenbar lidelse.

I forbindelse med repellenter skal den enskede virkning opnas uden
unedig lidelse for maldyrene.

2.4. Virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed

24.1. Pa grund af plantebeskyttelsesmidlet

2.4.1.1. Der meddeles ikke godkendelse, hvis sprejtepersonalets ekspone-
ring ved handtering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte brugsbetingelser, herunder dosering og udbring-
ningsmade, overstiger den  acceptable  eksponering  af
sprojtepersonale (AOEL).

Dertil kommer, at godkendelsen er betinget af overholdelsen af den
graensevardi, der er fastsat for det aktive stof og/eller toksikologisk
relevante forbindelser af stoffet i henhold til Radets direktiv 80/
1107/EQF af 27. november 1980 om beskyttelse af arbejdstagere
mod risici for under arbejdet at vere udsat for kemiske, fysiske og
biologiske stoffer (') og Rédets direktiv 90/394/EQF af 28. juni
1990 om beskyttelse af arbejdstagere mod risici for under arbejdet
at vaere udsat for kreftfremkaldende stoffer (sjette serdirektiv i
henhold til artikel 16, stk. 1, i direktiv 89/391/EQF) (?).

2.4.1.2. Hvis de patenkte brugsbetingelser kraver benyttelse af veerne-
midler, meddeles der ikke godkendelse, medmindre disse er
effektive og 1 overensstemmelse med fallesskabsbestemmelserne
pa omradet, lette for brugeren at anskaffe, samt at det er muligt at
benytte dem under brugsbetingelserne for plantebeskyttelsesmidlet
under hensyntagen til navnlig de klimatiske forhold.

2.4.1.3. Plantebeskyttelsesmidler, der pa grund af serlige egenskaber kunne
medfore en hejere risikograd ved fejlhandtering eller forkert brug,
skal underkastes sarlige begrensninger som f.eks. emballagestor-
relse, formuleringstype, distribution, anvendelse eller brugsmade.
Plantebeskyttelsesmidler, der er klassificeret som meget giftige,
kan ikke godkendes til anvendelse af ikke-professionelle.

2.4.1.4. Sikkerhedsmessige ventetider og behandlingsfrister eller andre
forholdsregler skal veere séledes, at eksponeringen af arbejdere eller
andre, som udsattes for plantebeskyttelsesmidlet efter dets anven-
delse, ikke overstiger den fastlagte acceptable ecksponering af
sprojtepersonale (AOEL) for det aktive stof eller toksikologisk rele-
vante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet eller grensevardierne,
nar saddanne er fastsat for disse forbindelser i henhold til EF-
bestemmelserne som omhandlet i punkt 2.4.1.1.

2.4.1.5. Sikkerhedsmassige ventetider og behandlingsfrister og andre
forholdsregler skal vare defineret saledes, at der ikke forekommer
nogen uheldig virkning péa dyr.

2.4.1.6. Sikkerhedsmessige ventetider og behandlingsfrister eller andre
forholdsregler, der sikrer, at den acceptable eksponering af sprojte-
personale (AOEL) og grenseverdier overholdes, skal vare

EFT L 327 af 3. 12. 1980, s. 8. Direktivet er senest endret ved direktiv 88/642/EQF

(EFT L 356 af 24. 12. 1988, s. 74).
EFT L 196 af 26. 7. 1990, s. 1. Direktivet er senest andret ved direktiv 97/42/EQF
(EFT L 179 af 8. 7. 1997, s. 4).
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realistiske; om nedvendigt ma der treffes sa@rlige sikkerhedsforan-
staltninger.

2.42. Restkoncentrationer

2.4.2.1. Godkendelserne skal sikre, at restkoncentrationerne stammer fra
sadanne minimumsmangder af plantebeskyttelsesmidler, som er
nedvendige for en tilstreekkelig behandling efter god landbrugs-
messig praksis; denne behandling skal vare af en sadan art
(herunder tilbageholdelsestider, opbevaringsperioder, intervaller for
hest), at restkoncentrationerne ved henholdsvis hest eller slagtning
eller efter opbevaring er sé lave som muligt.

2.42.2. 1 tilfelde, hvor der ikke findes nogen EF-maksimalgreenseveerdi
(MRL) for restkoncentrationer (*) eller en forelobig grenseverdi
(pa nationalt plan eller EF-plan), fastsaetter medlemsstaterne i
henhold til direktivets artikel 4, stk. 1, litra f), en forelobig maksi-
malgrenseverdi; konklusioner med hensyn til de fastsatte
maksimalgrensevardier skal veere gyldige for alle de omstandig-
heder, der kunne have indflydelse pa indholdet af
restkoncentrationer i afgreden, sdsom udbringningstidspunkt, dose-
ring, hyppighed eller brugsmade.

2.4.2.3. 1 tilfelde hvor de nye omstandigheder, hvorunder plantebeskyttel-
sesmidlet skal anvendes, ikke svarer til dem, for hvilke der
tidligere er blevet fastsat en forelobig maksimalgrenseverdi pé
nationalt plan eller EF-plan, meddeler medlemsstaterne ikke
godkendelse af plantebeskyttelsesmidlet, medmindre ansegeren kan
godtgere, at denne maksimalgreenseveerdi ikke vil blive overskredet
ved brug af midlet som anbefalet, eller medmindre medlemsstaten
eller Kommissionen fastsatter en ny, forelobig maksimalgrense-
veerdi i henhold til direktivets artikel 4, stk. 1, litra f).

2.4.2.4. 1 tilfelde, hvor der findes en EF-maksimalgraenseverdi, meddeler
medlemsstaterne kun godkendelse af plantebeskyttelsesmidlet, hvis
anseggeren kan godtgere, at denne maksimalgranseverdi ikke vil
blive overskredet ved brug af midlet som anbefalet, eller hvis en
ny maksimalgrensevardi er blevet fastsat pa EF-plan efter de
procedurer, som er omhandlet i EF-lovgivningen pa omradet.

2.4.2.5. Tdeipunkt 2.4.2.2 og 2.4.2.3 omhandlede tilfaelde skal en anseog-
ning om godkendelse ledsages af en risikovurdering, der regner
med det vearst tenkelige tilfelde af eksponering af forbrugere i
den pagaldende medlemsstat, men dog under overholdelse af god
landbrugsmeessig praksis.

Under hensyntagen til alle registrerede anvendelser kan den
péatenkte anvendelse ikke godkendes, hvis det bedst mulige sken
over forbrugerens eksponering overstiger ADI.

2.4.2.6. 1 tilfelde, hvor restkoncentrationers karakter pavirkes af en forar-
bejdningsproces, kan det vare nedvendigt at foretage en sarskilt
risikovurdering under de betingelser, der er omhandlet i punkt
2.425.

(*) En EF-maksimalgrenseverdi er en grenseverdi, der er fastsat i henhold til Radets
direktiv 76/895/EQF af 23. november 1976 om fastsxttelse af maksimalgraensevardier
for pesticidrester pd og i frugt og grentsager ('), Radets direktiv 86/362/EQF af 24.
juli 1986 om fastsattelse af maksimalgrenseverdier for indholdet af pesticidrester pa
og i korn (?), Réddets direktiv 86/363/EQF af 24. juli 1986 om fastsettelse af maksi-
malgrenseverdier for indholdet af pesticidrester i og pa levnedsmidler af animalsk
oprindelse (°), Ridets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en falles
fremgangsmade for fastsattelse af maksimalgransevardier for restkoncentrationer af
veterinermedicinske preparater i animalske levnedsmidler (*), Radets direktiv 90/
642/EQF af 27. november 1990 om fastsattelse af maksimalgreenseverdier for pestici-
drester pd og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og
grontsager (°) eller Rédets direktiv 91/132/EQF af 4. marts 1991 om @ndring af
direktiv 74/63/EQF om uenskede stoffer og produkter i foderstoffer (°).

(") EFT L 340 af 9. 12. 1976, s. 26. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 97/41/EF
(EFT L 184 af 12. 7. 1997, s. 33).

(®) EFT L 221 af 7. 8. 1986, s. 37. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 97/41/EF
(EFT L 184 af 12. 7. 1997, s. 33).

(®) EFT L 221 af 7. 8. 1986, s. 43. Direktivet er senest andret ved direktiv 97/41/EF
(EFT L 184 af 12. 7. 1997, s. 33).

() EFT L 224 af 18. 8. 1990, s. 1. Forordningen er senest @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 749/97 (EFT L 110 af 26. 4. 1997, s. 24).

(°) EFT L 350 af 14. 12. 1990, s. 71. Direktivet er senest endret ved direktiv 97/41/
EF (EFT L 184 af 12. 7. 1997, s. 33).

(°) EFT L 66 af 13. 3. 1991, s. 16.
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2.4.2.7. Hvis de behandlede planter eller planteprodukter er bestemt til

foderbrug, ma de tilstedevaerende restkoncentrationer ikke have
skadelig virkning pa dyrs sundhed.

2.5. Indflydelse pd miljoet

2.5.1. Skabne og spredning i miljoet

2.5.1.1. Der meddeles ikke godkendelse, hvis det aktive stof — og i
tilfeelde, hvor metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionsprodukter
er af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomaessig betydning
— efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte
brugsbetingelser:

— ved markforseg forbliver i jorden i over et r (det vil sige DT,
> et &r og DT, > tre maneder) eller

— ved laboratorieforsgg danner bundne restkoncentrationer i
meangder pa over 70 % af initialdosen efter 100 degn i forbin-
delse med en mineraliseringssats pa under 5 % i lebet af 100
dogn.

Ovenstdende gelder ikke, hvis det videnskabeligt pévises, at der
under de péd stedet herskende relevante betingelser ikke sker en
sadan ophobning i jorden, at der forekommer uacceptable restkon-
centrationer i efterfolgende afgreder, og/eller at der forekommer
uacceptable fytotoksiske effekter pa efterfolgende afgreder, og/eller
at der forekommer en uacceptabel indflydelse pa ikke-mélarter i
henhold til de relevante krav som omhandlet i punkt 2.5.1.2,
25.1.3,25.14 0og 2.5.2.

2.5.1.2. Der meddeles ikke godkendelse, hvis koncentrationen af det aktive
stof eller af de relevante metabolitter, nedbrydnings- eller reaktions-
produkter i grundvandet kan forventes at overstige den laveste af
nedenstdende greenseverdier efter anvendelse af plantebeskyttelses-
midlet under de patenkte brugsbetingelser:

i) den maksimalt tilladelige koncentration, der er fastsat ved
Rédets direktiv 80/778/EQF af 15. juli 1980 om kvaliteten af
drikkevand ('), eller

ii) den maksimale koncentration, som Kommissionen har fastsat
ved optagelsen af det aktive stof i bilag I pa grundlag af rele-
vante, herunder navnlig toksikologiske, oplysninger, eller hvis
der ikke er fastsat en sddan, en koncentration svarende til en
tiendedel af den ADI, som blev fastsat, da det aktive stof blev
optaget i bilag I,

medmindre det er videnskabeligt pavist, at den laveste koncentra-
tion ikke overstiges under relevante feltbetingelser.

2.5.1.3. Der meddeles ikke godkendelse, hvis den koncentration af det
aktive stof eller af metabolitter, nedbrydnings- eller reaktionspro-
dukter, som efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte brugsbetingelser mé forventes i overfladevand:

— i tilfeelde, hvor overfladevandet pa eller fra det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, er bestemt til fremstilling af drikkevand,
overstiger de veardier, der er fastsat i Radets direktiv 75/440/
EQF af 16. juni 1975 om kvaliteten af overfladevand, som
anvendes til fremstilling af drikkevand i medlemsstaterne (*),
eller

— har en virkning, der betragtes som uacceptabel, pa ikke-
malarter, herunder dyr, i henhold til de relevante krav i punkt
2.5.2.

De foresldede brugsanvisninger for plantebeskyttelsesmidlet, her-
under hvorledes udbringningsudstyret rengeres, skal vare saledes,
at muligheden for utilsigtet forurening af overfladevand bliver
mindst mulig.

2.5.1.4. Der meddeles ikke godkendelse, hvis den luftbarne koncentration af
det aktive stof under de patenkte brugsbetingelser er sddan, at der
sker en overskridelse af den acceptable eksponering af sprajteperso-
nale (AOEL) eller af grensevaerdierne for sprejtepersonale,
arbejdere eller andre som omhandlet i punkt 2.4.1.

(') EFT L 229 af 30. 8. 1980, s. 11. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 91/692/EQF
(EFT L 377 af 31. 12. 1991, s. 48).

() EFT L 194 af 25. 7. 1975, s. 34. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 91/692/EQF
(EFT L 377 af 31. 12. 1991, s. 48).
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2.5.2.  Virkninger péd ikke-mélarter

2.5.2.1. Hvis der er mulighed for eksponering af fugle og andre ikke-
maélhvirveldyr, som lever pa land, meddeles der ikke godkendelse,
hvis

— forholdet mellem akut toksicitet hhv. Kkorttidstoksicitet og
eksponering for fugle og andre ikke-méalhvirveldyr (landdyr) er
under 10 pd grundlag af LD, eller forholdet mellem langtids-
toksicitet og eksponering er under 5, medmindre det ved en
passende risikovurdering er klart pavist, at der under praktiske
betingelser ikke forekommer nogen uacceptabel virkning efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte brugs-
betingelser

— biokoncentrationsfaktoren BCF (relateret til fedtvavet) er over
1, medmindre det ved en passende risikovurdering er klart
pavist, at der under praktiske betingelser hverken direkte eller
indirekte forekommer uacceptable virkninger efter anvendelse
af plantebeskyttelsesmidlet under de pétaenkte brugsbetingelser.

2.5.2.2. Hvis der er mulighed for eksponering af vandorganismer meddeles
der ikke godkendelse, hvis:

— forholdet mellem toksicitet og eksponering for fisk og dafnier er
under 100 for akut eksponering og 10 for langtidseksponering,
eller

— forholdet mellem algevaeksthemning og eksponering er under
10, eller

— den maksimale BCF er over 1 000 for umiddelbart nedbrydelige
aktive stoffer, eller over 100 for stoffer, der ikke er det,

medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at
der efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte
brugsbetingelser ikke forekommer nogen uacceptabel virkning pa
de eksponerede arters overlevelse, hverken direkte eller indirekte
(rovdyr).

2.5.2.3. Hvis der er mulighed for eksponering af honningbier meddeles der
ikke godkendelse, hvis farekvotienterne for oral eller kontaktekspo-
nering af honningbier er over 50, medmindre det ved en passende
risikovurdering klart er pavist, at der efter anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidlet under de pataenkte brugsbetingelser ikke er nogen
uacceptable virkninger pa honningbilarver, honningbiadfzrd, kolo-
nioverlevelse og -udvikling.

2.5.2.4. 1 tilfelde af mulighed for eksponering af andre nytteleddyr end
honningbier meddeles der ikke godkendelse til brug, hvis over
30 % af testorganismerne er pavirket i letale eller subletale labora-
torieforsgg foretaget med den hejeste dosis, der er foreslaet,
medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at
der efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte
brugsbetingelser ikke er nogen uacceptabel virkning pa sadanne
organismer. Angivelser om selektivitet og forslag om brug i inte-
greret bekempelse skal underbygges af relevante data.

2.5.2.5. Hvis der er mulighed for eksponering af regnorme meddeles der
ikke godkendelse, hvis forholdet mellem akut toksicitet og ekspone-
ring af regnorme er under 10 eller forholdet mellem
langtidstoksicitet og eksponering er under 5, medmindre det ved
en passende risikovurdering klart er pavist, at regnormepopulationer
ikke er udsat for risiko efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte brugsbetingelser.

2.5.2.6. Hvis der er mulighed for eksponering af ikke-mélmikroorganismer i
jorden meddeles der ikke godkendelse, hvis N- eller C-mineralise-
ringen ved laboratorieforseg pévirkes med over 25 % efter 100
dogn, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er
pavist, at der under praktiske betingelser efter anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidlet under de patankte brugsbetingelser ikke er
nogen uacceptabel virkning pad den mikrobielle aktivitet i betragt-
ning af mikroorganismernes formeringsevne.

2.6. Analysemetoder

De foresldede metoder skal vare i overensstemmelse med den
nyeste tekniske viden. Med henblik pa udnyttelse af de analyseme-
toder, der foreslds til kontrol efter registrering og til monitering,
skal nedenstaende kriterier opfyldes:
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2.6.1. Til analyse af formuleringen:
Metoden skal kunne bestemme og identificere det eller de aktive
stoffer og eventuelt toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomaes-

sigt signifikante urenheder eller hjelpestoffer i det formulerede
middel.

2.6.2. Til analyse for restkoncentrationer:
i) metoden skal kunne bestemme og bekreaefte restkoncentrationer
af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljemessig signifikans

ii) genfindingsprocenterne skal som middelverdi, veere mellem
70 % og 110 % med en relativ standardafvigelse pd < 20 %

iii) repeterbarheden skal vare under nedenstdende vaerdier for rest-
koncentrationer i levnedsmidler:

Indhold af restkoncentr. Forskel Forskel
mg/kg mg/kg i%
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

Mellemliggende veardier bestemmes ved interpolering fra en
log-log graf.

iv

~

reproducerbarheden skal veere under nedenstaende verdier for
restkoncentrationer i levnedsmidler:

Indhold af restkoncentr. Forskel Forskel
mg/kg mg/kg i%
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> ] 25

Mellemliggende veardier bestemmes ved interpolering fra en
log-log graf.

v) Nar der er tale om analyse af restkoncentrationer i behandlede
planter, planteprodukter, levnedsmidler, foderstoffer eller
produkter af animalsk oprindelse bortset fra tilfaelde, hvor den
maksimale grenseverdi eller den foresldede maksimale grense-
vaerdi er pdvisningsgrensen, skal de foresldede metoders
folsomhed opfylde nedenstdende kriterier:

Bestemmelsesgrense i funktion af den foresldede, forelobige
eller EF-maksimalgrenseverdi:

ML ek Pivinrense
>0.,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 - 0,02
<0,05 LMR x 0,5

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber

2.7.1.  Hyvis der findes en relevant FAO-specifikation, skal denne specifi-
kation overholdes.

2.7.2.  Hvis der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation, skal plante-
beskyttelsesmidlets fysiske og kemiske egenskaber opfylde
nedenstaende krav:
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2.7.3.

a) Kemiske egenskaber:

Den maksimale forskel mellem det opgivne og det faktiske
indhold af det aktive stof i plantebeskyttelsesmidlet ma i hele
holdbarhedsperioden ikke overstige folgende verdier:

Opgivet indhold i g/kg eller g/l ved 20 °C Tolerance

indtil 25 + 15 % homogen formulering

+ 25 % uhomogen formulering

over 25 indtil 100 + 10 %

over 100 indtil 250 +6%

over 250 indtil 500 +5%

over 500 + 25 g/kg eller + 25 g/l

b) Fysiske egenskaber:

Plantebeskyttelsesmidlet skal opfylde de fysiske kriterier (her-
under lagerfasthed), der er specificeret for den relevante
formuleringstype i »Manual on the development and use of
FAO specifications for plant protection products«.

Hvis den pétenkte etiket omfatter krav eller anbefalinger om brug
af midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler som en tank-
blanding og/eller omfatter angivelser om midlets forenelighed med
andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanser som en tankblan-
ding, skal disse midler eller adjuvanser vare fysisk og kemisk
forenelige i tankblandingen.



