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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) Nr. 546/2011
af 10. juni 2011

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1107/2009 for sa vidt angar ensartede principper for
vurdering og godkendelse af plantebeskyttelsesmidler

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

De ensartede principper for vurdering og godkendelse af plantebeskyt-
telsesmidler, der er omhandlet i artikel 29, stk. 6, i forordning (EF) nr.
1107/2009, fastszttes i bilaget til nervaerende forordning.

Artikel 2
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europeiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 14. juni 2011.

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

ENSARTEDE PRINCIPPER FOR VURDERING OG GODKENDELSE AF
PLANTEBESKYTTELSESMIDLER, JF. ARTIKEL 29, STK. 6, 1
FORORDNING (EF) Nr. 1107/2009
DEL I
Ensartede principper for vurdering og godkendelse af kemiske
plantebeskyttelsesmidler

INDHOLD
A. INDLEDNING

B. VURDERING
1. Generelle principper
2. Specifikke principper

2.1. Effektivitet

2.2. Fravaer af uacceptable virkninger pa planter eller planteprodukter
2.3. Virkninger pa hvirveldyr, der skal bekempes

2.4. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

2.4.1.  Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed forarsaget af plantebeskyt-
telsesmidlet

2.4.2. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed forarsaget af restkoncen-
trationer

2.5. Indflydelse pa miljoet

2.5.1.  Midlets skeebne og udbredelse 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. Fravaer af uacceptable virkninger pa planter eller planteprodukter
2.3. Virkninger pa hvirveldyr, der skal bekempes

2.4. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

2.4.1. Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed forarsaget af plantebeskyt-
telsesmidlet

2.4.2. Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af restkoncen-
trationer

2.5. Indflydelse pa miljoet

2.5.1. Midlets skeebne og udbredelse 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 plantebe-
skyttelsesmidler, som er kemiske praeparater, resulterer i, at kravene i
artikel 29, stk. 1, litra e), sammenholdt med artikel 4, stk. 3, og
artikel 29, stk. 1, litra f), g) og h), i forordning (EF) nr. 1107/2009,
imedekommes af alle medlemsstaterne under iagttagelse af et hejt niveau
for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljoet.

2. Ved vurdering af ansegninger og meddelelse af godkendelser skal
medlemsstaterne:
a) — forvisse sig om, at det indgivne dossier er i overensstemmelse

med kravene i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr.
545/2011 (') senest pé tidspunktet for afslutning af vurderingen
med henblik pé beslutningstagning, jf. dog artikel 33, 34 og 59 i
forordning (EF) nr. 1107/2009

— forvisse sig om, at de forelagte data er acceptable med hensyn til
omfang, kvalitet, overensstemmelse og palidelighed samt tilstreek-
kelige til, at der kan foretages en forsvarlig vurdering af dossieret

— vurdere begrundelser, som ansegeren matte have givet for at
undlade at fremlaegge bestemte data

b) tage hensyn til dataene om aktivstoffet i plantebeskyttelsesmidlet i
bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 544/2011 (%), som er
indsendt med henblik pa godkendelse af aktivstoffet i henhold til
forordning (EF) nr. 1107/2009, samt resultaterne af vurderingen af
disse oplysninger, jf. dog artikel 33, stk. 3, artikel 34 og artikel 59 i
forordning (EF) nr. 1107/2009

c) tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplys-
ninger, som de med rimelighed kan forventes at rade over, og som
vedrerer plantebeskyttelsesmidlets effekt eller de eventuelle skadelige
virkninger af midlet, af dets bestanddele eller af dets restkoncentra-
tioner.

3. Nér der i de specifikke principper for vurdering henvises til data i bilaget
til forordning (EU) nr. 544/2011, forstas herved de data, der henvises til
i punkt 2, litra b).

4. Hvis de forelagte data og oplysninger er tilstraekkelige til, at vurderingen
kan afsluttes med henblik pé en af de pitenkte anvendelser, skal anseg-
ningen vurderes, og beslutningen treffes for den pégzldende anven-
delse.

Pa baggrund af de fremsatte begrundelser stottet af eventuelle nedven-
dige uddybninger afviser medlemsstaterne ansegninger, hvis mangel-
fulde data ger det umuligt at afslutte vurderingen heraf og traeffe en
forsvarlig beslutning for mindst én af de pdtenkte anvendelser.

5. Under vurderings- og beslutningsprocessen skal medlemsstaterne
samarbejde med ansegerne med henblik pa at lese eventuelle problemer
i forbindelse med dossieret pa et tidligt tidspunkt eller pa et tidligt
tidspunkt at fastsla, hvilke yderligere undersegelser der matte veere
nedvendige for en forsvarlig vurdering af dossieret, eller at @ndre fores-
laede betingelser for den patenkte anvendelse eller at modificere plan-
tebeskyttelsesmidlets art eller sammensetning, saledes at det sikres, at
kravene i dette bilag eller i forordning (EF) nr. 1107/2009 fuldt ud
opfyldes.

Medlemsstaterne skal tage en begrundet beslutning senest 12 méneder
efter, at de har fiet forelagt et teknisk set fuldsteendigt dossier. Et dossier
er teknisk set fuldstendigt, nir det opfylder alle kravene i bilaget til
forordning (EU) nr. 545/2011.

(") Se side 67 i denne EUT.
(® Se side 1 i denne EUT.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

De afgorelser, som medlemsstaternes kompetente myndigheder traeffer
under vurderings- og beslutningsprocessen, skal vere baseret pa viden-
skabelige principper, der helst skal vare internationalt anerkendt (f.eks.
af Plantebeskyttelsesorganisationen for Europa og Middelhavsomraderne
(EPPO)), og stottet af ekspertradgivning.

VURDERING
Generelle principper

Pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden
vurderer medlemsstaterne de oplysninger, der er omhandlet i del A,
punkt 2, idet de navnlig:

a) bedemmer virkningen af plantebeskyttelsesmidlet med hensyn til dets
effektivitet og fytotoksicitet for hver af de anvendelser, for hvilke der
anseges om godkendelse, og

b) fastslar, hvilke farer der matte opsta, bedemmer disses betydning og
foretager et skon med hensyn til de sandsynlige risici for mennesker,
dyr eller miljoet.

Ved vurderingen af ansegninger paser medlemsstaterne, i overensstem-
melse med artikel 29 i forordning (EF) nr. 1107/2009, som blandt andet
foreskriver, at medlemsstaterne skal tage hensyn til alle normale
omstandigheder, hvorunder plantebeskyttelsesmidlet vil kunne anven-
des, samt folgerne af siddan anvendelse, at de patenkte praktiske anven-
delsesbetingelser er taget i betragtning ved vurderingen, herunder iser
anvendelsesformal, dosering, udbringningsméde, -hyppighed og -tids-
punkter samt preeparatets art og sammensatning. I alle tilfaelde, hvor
det er muligt, tager medlemsstaterne ogsa principperne for integreret
bekampelse i betragtning.

Ved vurderingen af indgivne ansegninger tager medlemsstaterne hensyn
til de landbrugsmaessige, plantesundhedsmessige eller miljemassige
(herunder klimatiske) forhold de steder, hvor plantebeskyttelsesmidlet
patenkes anvendt.

Ved fortolkningen af vurderingsresultaterne tager medlemsstaterne
hensyn til eventuelle usikkerhedsmomenter i de oplysninger, der er frem-
kommet under vurderingen, sé det sikres, at risikoen for ikke at opdage
skadelige virkninger eller for at undervurdere deres betydning reduceres
mest muligt. Selve beslutningsprocessen skal underseges, sa springende
punkter eller enkeltdata, for hvilke usikkerhed kunne medfere forkert
klassificering af risiko, bliver konstateret.

Den forste vurdering skal tage udgangspunkt i de bedst mulige forelig-
gende data eller skon, som afspejler realistiske betingelser for anven-
delsen af plantebeskyttelsesmidlet.

Der foretages derefter en ny vurdering, hvorved der tages hensyn til
potentielle usikkerhedsmomenter i de kritiske data og en raekke anven-
delsesbetingelser, som vil kunne forekomme, og som giver en realistisk
forestilling om det »varst tenkelige tilfelde«, sd det kan afgeres, om det
forste skon eventuelt kunne have varet vasentligt anderledes.

Hvor de specifikke principper i afsnit 2 foreskriver benyttelse af bereg-
ningsmodeller ved vurderingen af et plantebeskyttelsesmiddel, skal
sadanne modeller:

— give det bedst mulige skeon over alle relevante processer, der indgér,
under hensyntagen til realistiske parametre og antagelser

— underkastes analyse som omhandlet i del B, punkt 1.4

— underbygges palideligt med malinger foretaget under omstandighe-
der, der er relevante for benyttelse af modellen

— vare relevante for forholdene det sted, hvor midlet patenkes
anvendt.

Hvis der henvises til metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktions-
produkter i de specifikke principper, ma der kun tages hensyn til de
produkter, der er relevante for det omhandlede kriterium.
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2.1.
2.1.1.

Specifikke principper

Ved vurderingen af indgivne data og oplysninger til stotte for anseg-
ninger anvender medlemsstaterne nedenstdende principper, uden at de
generelle principper i afsnit 1 berores heraf.

Effektivitet

Hvis den patenkte anvendelse gar ud pa bekaempelse af eller beskyttelse
mod en organisme, vurderer medlemsstaterne, om denne organisme vil
kunne vere skadelig under de landbrugsmassige, plantesundhedsmaes-
sige og miljomassige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet
patenkes anvendt.

Hvis den pétenkte anvendelse gér ud pa andet end bekempelse af eller
beskyttelse mod en organisme, vurderer medlemsstaterne, om der kunne
opsta vasentlige beskadigelser, tab eller ulemper under de landbrugs-
massige, plantesundhedsmaessige og miljemeessige (herunder klimatiske)
forhold det sted, hvor midlet patenkes anvendt, sdfremt plantebeskyttel-
sesmidlet ikke blev anvendt.

Medlemsstaterne vurderer effektivitetsdataene for plantebeskyttelses-
midlet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 i henseende
til bekeempelsesgraden eller den enskede virknings omfang og under
hensyntagen til de relevante forsegsbetingelser, sasom:

— valg af afgrede eller kultivar

— de landbrugsmaessige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold
— skadegorerens tilstedevarelse og populationstaethed

— afgredens og skadegererens udviklingsstadium

— mangden af anvendt plantebeskyttelsesmiddel

— hvis det kraeves angivet pa etiketten, mangden af adjuvans

— udbringningshyppighed og -tidspunkter

— type udbringningsudstyr.

Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets effekt under en
reekke forskellige landbrugsmassige, plantesundhedsmessige og milje-
massige (herunder klimatiske) forhold, der kan forventes at ville fore-
komme i praksis det sted, hvor midlet patenkes anvendt, og navnlig
nedenstaende:

i) omfanget, ensartetheden og varigheden af den tilsigtede virkning
athaengigt af doseringen i sammenligning med et eller flere passende
referencemidler og en ubehandlet kontrolafgrade

i) eventuelt 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 kontrolafgrede.

Hvis der ikke findes et passende referencemiddel, vurderer medlems-
staterne plantebeskyttelsesmidlets effekt med henblik pa at bestemme,
om det giver en konsekvent og veldefineret nyttevirkning under de land-
brugsmassige, plantesundhedsmessige og miljomassige (herunder
klimatiske) forhold det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

Hvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller adjuvanter 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 om anvendelse af plantebeskyttel-
sesmidlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller adju-
vanter som en tankblanding, vurderer medlemsstaterne det hensigtsmaes-
sige ved blandingen og dens anvendelsesbetingelser.
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2.2.
2.2.1.

222.

2.23.

2.3.

Fraveer af uacceptable virkninger pd planter eller planteprodukter

Medlemsstaterne vurderer omfanget af skadelige virkninger pa den
behandlede afgrode efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under
de patenkte anvendelsesbetingelser, sammenlignet med henholdsvis et
eller flere passende referencemidler, hvis sddanne findes, og/eller en
ubehandlet kontrolafgrade:

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) effektivitetsdataene i henhold til bilaget til forordning (EU) nr.
545/2011

ii) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet som
f.eks. preeparatets art, dosering, udbringningsmade, antal udbring-
ninger og udbringningstidspunkter

iii) alle relevante oplysninger om aktivstoffet i henhold til bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011, herunder virkningsmekanisme,
damptryk, flygtighed og vandopleselighed.

b) Vurderingen skal omfatte:

i) arten, hyppigheden, omfanget og varigheden af observerede fyto-
toksiske virkninger og de landbrugsmessige, plantesundheds-
massige og miljomassige (herunder klimatiske) forhold, der
har indflydelse herpa

ii) forskelle mellem de vigtigste kultivarer med hensyn til deres
folsomhed for fytotoksiske virkninger

iii) den del af den behandlede afgrede eller de behandlede plante-
produkter, hvor der observeres fytotoksiske virkninger

iv) uheldig indvirkning pa udbyttet af den behandlede afgrode eller
de behandlede planteprodukter udtrykt i mangde og/eller kvalitet

v) uheldig indvirkning pa behandlede planter eller planteprodukter,
der skal bruges til formering, med hensyn til levedygtighed,
spireevne, fremspiring, roddannelse og etablering

vi) hvis der er tale om meget flygtige produkter, uheldig indvirkning
pa tilgrensende afgreder.

Hvis det af de foreliggende data fremgér, at aktivstoffet eller vasentlige
metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter persisterer i
jord og/eller i eller pa plantemateriale efter anvendelse af plantebeskyt-
telsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser, vurderer
medlemsstaterne omfanget af skadelige virkninger péa efterfolgende
afgroder. Denne vurdering foretages som foreskrevet i punkt 2.2.1.

Hvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter som en
tankblanding, foretages en vurdering af de oplysninger, der er meddelt
om blandingen, som foreskrevet i punkt 2.1.1.

Virkninger pa hvirveldyr, der skal bekempes

Hvis den patenkte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet sigter pa at
indvirke pa hvirveldyr, vurderer medlemsstaterne, hvorledes denne virk-
ning opnas, og hvilke virkninger det har pa maldyrenes adferd og sund-
hedstilstand; hvis den tilsigtede virkning er at draebe maldyret, vurderer
medlemsstaterne, hvor lang tid der forleber inden dyrets ded, og under
hvilke betingelser denne indtreffer.
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2.4.
2.4.1.

24.1.1.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) alle relevante oplysninger i henhold til bilaget til forordning (EU) nr.
544/2011 samt resultaterne af vurderingen heraf, herunder de toksi-
kologiske undersogelser og metabolismeundersogelserne

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til
bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder toksikologiske
undersogelser og effektivitetsdata.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af plantebeskyttelsesmidlet

Medlemsstaterne vurderer sprojtepersonalets eksponering for aktivstoffet
og/eller for toksikologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmid-
let, som kan tenkes at forekomme under de patankte anvendelsesbetin-
gelser (iser dosis, udbringningsméade og klimatiske forhold) for plante-
beskyttelsesmidlet, og benytter hertil helst realistiske data for ekspone-
ring og, hvis sddanne ikke foreligger, en passende, valideret beregnings-
model.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de toksikologiske undersegelser og metabolismeunderseogelserne i
henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 samt resul-
taterne af vurderingen heraf, herunder den acceptable eksponering
af sprejtepersonale (AOEL). Den acceptable eksponering af
sprojtepersonale er den mengde aktivstof, som sprojteforeren
kan udsattes for, uden at det skader hans helbred. AOEL
udtrykkes i mg kemikalium pr. kg legemsvaegt af sprojteforeren.
AOEL er baseret pd det hejeste niveau, hvor ingen skadelige
virkninger er konstateret under forseg hos den mest felsomme
af de relevante dyrearter eller, hvis der foreligger passende data,
hos mennesker

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet som f.eks. fysiske og
kemiske egenskaber

iii) de toksikologiske undersogelser i henhold til bilaget til forord-
ning (EU) nr. 545/2011, herunder eventuelt undersegelser af
optagelse gennem huden

iv) andre relevante oplysninger i henhold til bilaget til forordning
(EU) nr. 545/2011, f.eks.:

— praeparatets sammensatning

— praeparatets art

— emballagesterrelse, -form og -type

— anvendelsesomrade og afgredens eller méalorganismens art

— udbringningsmade, herunder handtering, pafyldning og blan-
ding af midlet

— anbefalede forholdsregler til reduktion af eksponering
— anbefalet beskyttelsesbeklaedning

— hejeste dosering

— mindste sprojtemangde angivet pa etiketten

— antal udbringninger og udbringningstidspunkter.
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2.4.12.

2.4.1.3.

2.4.14.

b) Der foretages vurdering af hver enkelt udbringningsmade og af det
udbringningsudstyr, som foreslds anvendt til plantebeskyttelsesmidlet,
savel som af de forskellige slags emballager, som skal benyttes, og
deres storrelse, idet der tages hensyn til blanding, pafyldning,
udbringning af plantebeskyttelsesmidlet og rengering og lebende
vedligeholdelse af udbringningsudstyret.

Medlemsstaterne underseger oplysningerne om den patenkte emballages
beskaffenhed og karakteristika, iser med hensyn til folgende:

— emballagens type

— dens dimensioner og rumindhold
— abningens storrelse

— type lukning

— dens styrke, tethed samt holdbarhed ved normal transport og hand-
tering

— dens holdbarhed over for indholdet og foreneligheden mellem embal-
lage og indhold.

Medlemsstaterne foretager en undersogelse af de péatenkte vernemidlers
art og karakteristika, idet de iser tager stilling til folgende:

— om de er lette at anskaffe, og om de er tilstreekkelige

— om de er bekvemme at have pd under hensyntagen til de fysiske
begraensninger og relevante klimatiske forhold.

Medlemsstaterne vurderer, om andre mennesker (arbejdstagere eller
andre, som efter udbringningen udsettes for plantebeskyttelsesmidlet)
eller dyr vil kunne blive eksponeret for aktivstoffet og/eller andre toksi-
kologisk relevante forbindelser i plantebeskyttelsesmidlet under de
péatenkte anvendelsesbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de toksikologiske undersogelser og metabolismeundersogelserne af
aktivstoffet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011
samt resultaterne af vurderingen heraf, herunder den acceptable
eksponering af sprojtepersonale

i) de toksikologiske undersogelser i henhold til bilaget til forordning
(EU) nr. 545/2011, herunder eventuelt undersegelser af optagelse
gennem huden

iii) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til
bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, f.eks.:

— re-entry-perioder, nedvendige tilbageholdelsestider og andre
forholdsregler til beskyttelse af mennesker og dyr

— udbringningsméde, serlig sprejtning

— hejeste dosering

— storste sprojtemangde

— preparatets sammensatning

— behandlingsrester pa planter og planteprodukter

— andre aktiviteter, hvorved arbejdstagere bliver eksponeret.
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2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2.4.24.

2.4.25.

Virkninger pé& menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af restkoncentrationer

Medlemsstaterne vurderer de specifikke toksikologiske oplysninger i
henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, herunder navnlig:

— bestemmelse af et acceptabelt dagligt indtag (ADI)

— identifikation af metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktions-
produkter i behandlede planter eller planteprodukter

— opferslen af restkoncentrationer af aktivstoffet og dets metabolitter
fra udbringningstidspunktet til hesten eller, i tilfeelde af anvendelse
efter hest, indtil udtagning af planteprodukterne fra lager.

Forud for vurderingen af omfanget af restkoncentrationer i de rapporte-
rede forseg eller i produkter af animalsk oprindelse gennemgar
medlemsstaterne folgende oplysninger:

— data vedrerende det foreslaede gode landmandskab, herunder data
om udbringning i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011
og patenkte tidsintervaller inden hest (behandlingsfrister) for
patenkte anvendelser eller tilbageholdelsesperioder eller oplagrings-
perioder ved anvendelse efter host

— preeparatets art

— analysemetoder og bestemmelse af restkoncentrationen.

Medlemsstaterne vurderer ud fra daekkende statistiske modeller omfanget
af restkoncentrationer i de rapporterede forseg. Denne vurdering fore-
tages af hver patenkt anvendelse under hensyntagen til nedenstdende:

i) de patenkte betingelser for anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet

ii) de specifikke oplysninger om restkoncentrationer i eller pd behand-
lede planter, planteprodukter, fodevarer og foder i henhold til bilaget
til forordning (EU) nr. 545/2011 samt fordelingen af restkoncentra-
tioner mellem spiselige og ikke-spiselige dele

iii) de specifikke oplysninger om restkoncentrationer i eller pa behand-
lede planter, planteprodukter, fadevarer og foder i henhold til bilaget
til forordning (EU) nr. 544/2011 samt resultaterne af vurderingen
heraf

iv) de realistiske muligheder for ekstrapolering af data mellem afgroder.

Medlemsstaterne vurderer indholdet af restkoncentrationer i produkter af
animalsk oprindelse under hensyntagen til oplysningerne i henhold til
del A, punkt 8.4, i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og til rest-
koncentrationer hidrerende fra andre former for anvendelse.

Medlemsstaterne anslar den potentielle eksponering af forbrugerne
gennem kosten og ad eventuelle andre eksponeringsveje ved hjelp af
en passende beregningsmodel. Ved vurderingen tages der hensyn til
eventuelle andre informationskilder sasom andre godkendte anvendelser
af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder det samme aktivstof eller
giver de samme restkoncentrationer.
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2.4.2.6. Medlemsstaterne anslar, hvor det er relevant, dyrs eksponering under
hensyntagen til indholdet af restkoncentrationer i behandlede planter
eller planteprodukter bestemt til foderbrug.

2.5. Indflydelse pa miljoet
2.5.1. Midlets skebne og udbredelse i miljoet

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skabne og udbredelse i
miljoet tager medlemsstaterne alle dele af miljoet i betragtning, séledes
ogsa flora og fauna, og navnlig nedenstiende:

2.5.1.1. Medlemsstaterne vurderer, om plantebeskyttelsesmidlet vil kunne havne
i jorden under de patenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed
foreligger, vurderer medlemsstaterne nedbrydningshastigheden og -vejen
i jorden, mobiliteten i jorden og forandringen af den samlede koncen-
tration (ekstraherbar og ikke-ekstraherbar (') af aktivstoffet og de rele-
vante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der
kan forventes i jorden det sted, hvor plantebeskyttelsesmidlet patenkes
anvendt, efter anvendelse under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Ved vurderingen tages felgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skeebne og opfersel i jorden i
henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 samt resultaterne
af vurderingen heraf

i) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:
— molekylvagt
— vandopleselighed
— octanol/vand-fordelingskoefficient
— damptryk
— flygtighedsgrad
— dissociationskonstant
— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningsprodukter

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydnings-
produkter

iii) alle oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til
forordning (EU) nr. 545/2011, herunder oplysninger om udbredelse
og spredning i jorden

iv) nér det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

2.5.1.2. Medlemsstaterne vurderer, om plantebeskyttelsesmidlet vil kunne
komme i kontakt med grundvandet under de patenkte anvendelsesbetin-
gelser; hvis denne mulighed foreligger, ansldr medlemsstaterne ved
hjelp af en passende, EU-valideret beregningsmodel koncentrationen
af aktivstoffet samt af de relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter
og reaktionsprodukter, der kan forventes i grundvandet pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de patenkte anvendelsesbetingelser.

(") Tkke-ekstraherbare restkoncentrationer i planter og jord defineres som kemiske stoffer

med oprindelse i pesticider, der er anvendt i overensstemmelse med godt landmandskab,
og som ikke kan ekstraheres ved metoder, der ikke @ndrer disse restkoncentrationers
kemiske identitet signifikant. Disse ikke-ekstraherbare restkoncentrationer anses for ikke
at omfatte fragmenter, der er opstiet ad metaboliske veje, som forer til naturlige stoffer.
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2.5.1.3.

Sa lenge der ikke findes en EU-valideret beregningsmodel, baserer
medlemsstaterne deres vurdering pa is@r resultaterne af undersegelser
af mobilitet og persistens i jord i henhold til bilaget til bilaget til forord-
ning (EU) nr. 544/2011 og til forordning (EU) nr. 545/2011.

Ved vurderingen tages desuden felgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skebne og opfersel i jord og
vand 1 henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og
resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:
— molekylvaegt
— vandopleselighed
— octanol/vand-fordelingskoefficient
— damptryk
— flygtighedsgrad

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydnings-
produkter

— disassociationskonstant

iii) alle oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til bilaget til
forordning (EU) nr. 545/2011, herunder oplysninger om udbredelse
og spredning i jord og vand

iv) nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor

midlet péatenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der inde-

holder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer

~

v) nar det er relevant, oplysninger om spredning, herunder omdannelse
og binding i den mattede zone

vi) nar det er relevant, oplysninger om metoderne til indvinding og
behandling af drikkevand det sted, hvor midlet patenkes anvendt

vii) nar det er relevant, oplysninger pa grundlag af overvigning af, om
aktivstoffet og relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter eller
reaktionsprodukter er til stede i grundvandet som folge af tidligere
anvendelse af plantebeskyttelsesmidler, der indeholdt det samme
aktivstof, eller som giver de samme restkoncentrationer; sadanne
overvagningsdata fortolkes pa en konsekvent videnskabelig méde.

Medlemsstaterne vurderer, om plantebeskyttelsesmidlet vil kunne
komme i kontakt med overfladevandet under de pétenkte anvendelses-
betingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne
— ved hjalp af en passende, EU-valideret beregningsmodel — den
forventede korttids- og langtidskoncentration af aktivstoffet og af meta-
bolitter, nedbrydningsprodukter og reaktionsprodukter, der kan forventes
i overfladevandet det sted, hvor midlet patenkes anvendt, efter anven-
delse af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingel-
ser.

I mangel af en EU-valideret beregningsmodel baserer medlemsstaterne
deres vurdering pa iszr resultaterne af undersegelser af mobilitet og
persistens i jord samt pa oplysningerne om afstremning og afdrift i
henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og til forordning
(EU) nr. 545/2011.

Ved vurderingen tages desuden folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skebne og opfersel i jord og
vand i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og resul-
taterne af vurderingen heraf
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2.5.14.

ii

=

andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:
— molekylvagt

— vandopleselighed

— octanol/vand-fordelingskoefficient

— damptryk

— flygtighedsgrad

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydnings-
produkter

— disassociationskonstant
iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til
bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder oplysninger om

udbredelse og spredning i jord og vand

v

~

potentielle eksponeringsveje:

— afdrift

— afstromning

— oversprgjtning

— udledning via dren

— udvaskning

— afsetning fra atmosfaeren

v) nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder

det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer

vi) nér det er relevant, data om metoderne til indvinding og behandling
af drikkevand det sted, hvor midlet patenkes anvendt.

Medlemsstaterne vurderer, om plantebeskyttelsesmidlet vil kunne
spredes i luften under de patenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne
mulighed foreligger, foretager de den bedst mulige vurdering — ved
hjeelp af en passende, valideret beregningsmodel — af koncentrationen
af aktivstoffet samt af de relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter
og reaktionsprodukter, der kan forventes i luften efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om midlets skabne og opfersel i jord,
vand og luft i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011
og resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:

— damptryk

— vandopleselighed

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbrydnings-
produkter

— fotokemisk nedbrydning i vand og luft og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

— octanol/vand-fordelingskoefficient
iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til

bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder oplysninger om
udbredelse og spredning i luften.
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2.5.1.5.

2.5.2.1.

25.22.

Medlemsstaterne vurderer, om metoderne til destruktion eller uskadelig-
gorelse af plantebeskyttelsesmidlet og dets emballage er velegnede.

Virkninger pa ikke-méalarter

Ved beregning af forholdet mellem toksicitet og eksponering tager
medlemsstaterne hensyn til toksiciteten i forhold til den mest folsomme
af de relevante organismer, der anvendes i forsegene.

Medlemsstaterne vurderer, om fugle og andre hvirveldyr, der lever pa
land, vil kunne blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger,
vurderer medlemsstaterne omfanget af risikoen ved korttids- og langtids-
virkningerne, herunder indflydelsen pé forplantningsevnen, der ma
forventes for disse organismers vedkommende efter anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger vedrerende toksikologiske underse-
gelser af pattedyr og af virkningerne pd fugle og andre ikke-
mélhvirveldyr, der lever pd land, herunder indflydelsen pa
forplantningsevnen, og andre relevante oplysninger om aktiv-
stoffet i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og
resultaterne af vurderingen heraf

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder oplysnin-
gerne om midlets virkninger pa fugle og andre ikke-mélhvirvel-
dyr, der lever pa land

iii) nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentra-
tioner

b) Vurderingen skal omfatte:

i) aktivstoffets og relevante metabolitters, nedbrydningsprodukters
og reaktionsprodukters skabne og udbredelse, herunder persi-
stens og biokoncentration, i de relevante dele af miljoet efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet

ii) skennet eksponering af de arter, der er i risiko for at blive
eksponeret pa udbringningstidspunktet eller i det tidsrum, hvor
der er restkoncentrationer til stede, under hensyntagen til alle
eksponeringsveje sasom indtagelse af det formulerede middel
eller behandlede fodevarer, hvirvellose dyr eller hvirveldyrs
bytte og kontakt ved oversprejtning eller med behandlet plante-
dekke

iii) beregning af forholdet mellem akut toksicitet, korttidstoksicitet
og eventuelt langtidstoksicitet og eksponering. Forholdet
mellem toksicitet og eksponering defineres som henholdsvis
kvotienten af LDso, LCsq eller nul-effekt-koncentration (NOEC)
udtrykt pa basis af et aktivstof og den skennede eksponering
udtrykt 1 mg/kg legemsvagt.

Medlemsstaterne vurderer, om vandorganismer vil kunne blive
eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelses-
betingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne
omfanget af den korttids- og langtidsrisiko, som ma forventes for vand-
organismer efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte anvendelsesbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:



02011R0546 — DA —24.05.2018 — 001.001 — 15

i) de specifikke oplysninger vedrerende virkningerne pa vandorga-
nismer i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og
resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:
— vandopleselighed
— octanol/vand-fordelingskoefficient
— damptryk
— flygtighedsgrad
— KOC

— bionedbrydelighed i akvatiske systemer, sarlig den »lette«
bionedbrydelighed

— 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 bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og navnlig virknin-
gerne pa vandorganismer

iv) nér det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentra-
tioner

b) Vurderingen skal omfatte:

i) skeebne og udbredelse af restkoncentrationer af aktivstoffet og af
de relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter og reaktions-
produkter i vand, sediment eller fisk

ii) beregning af forholdet mellem akut toksicitet og eksponering for
fisk og dafnier. Forholdet mellem akut toksicitet og eksponering
defineres som kvotienten af henholdsvis akut LCs, eller ECsy og
forventet korttidskoncentration i miljoet

iii) beregning af forholdet mellem algeveekstheemning og ekspone-
ring. Forholdet mellem algeveeksthaemning og eksponering defi-
neres som kvotienten af ECs, og forventet korttidskoncentration i
miljoet

iv) beregning af forholdet mellem langtidstoksicitet og eksponering
for fisk og dafnier. Forholdet mellem langtidstoksicitet og
eksponering defineres som kvotienten af NOEC og forventet
langtidskoncentration i miljoet

v) nar det er relevant, biokoncentrationen i fisk og eventuel
eksponering af dem, der indtager fisk som fode, herunder menne-
sker

vi) hvis plantebeskyttelsesmidlet skal udbringes direkte pa vandover-
fladen, virkningen pa forandringen af overfladevandskvalitet
sasom pH eller indholdet af oplest ilt.

2.5.2.3. Medlemsstaterne vurderer, om honningbier vil kunne blive eksponeret
for plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte anvendelsesbetingelser;
hvis denne mulighed foreligger, vurderer medlemsstaterne den korttids-
og langtidsrisiko for honningbier, der méa forventes efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:
i) de specifikke oplysninger om toksicitet for honningbier i henhold

til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne af
vurderingen heraf
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ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:

— vandopleselighed

— octanol/vand-fordelingskoefficient

— damptryk

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningspro-
dukter

— virkningsmekanisme (f.eks. regulering af insektvakst)

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder toksiciteten
for honningbier

iv) nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentra-
tioner

b) Vurderingen skal omfatte:

i) forholdet mellem storste dosering i gram aktivstof pr. ha og LDs,
i pg aktivstof ved kontakt eller oralt pr. bi (farekvotient) og om
nedvendigt tillige restkoncentrationers persistens pa eller eventuelt
i de behandlede planter

i) nar det er relevant, virkningerne pa honningbilarver, honningbi-
adferd samt kolonioverlevelse og -udvikling efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingel-
ser.

2.5.2.4. Medlemsstaterne vurderer, om andre nytteleddyr end honningbier vil
kunne blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte
anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderer
medlemsstaterne de forventede letale og subletale virkninger for disse
organismer samt mindskelsen af deres aktivitet efter anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om toksicitet for honningbier og andre
nytteleddyr i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011
og resultaterne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:

— vandopleselighed

— octanol/vand-fordelingskoefficient

— damptryk

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningsprodukter

— virkningsmekanisme (f.eks. regulering af insektvakst)

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til
bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, f.eks.:

— virkningerne pa andre nytteleddyr end honningbier
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2.5.2.5.

— toksiciteten for honningbier

— alle tilgeengelige data fra biologisk primarscreening
— hejeste dosering

— hejeste antal udbringninger og udbringningstidsplan

iv

~

nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet pataenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

Medlemsstaterne vurderer, om regnorme og andre ikke-mélmakroorga-
nismer i jorden vil kunne blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet
under de péatenkte anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed forelig-
ger, vurderer medlemsstaterne omfanget af den korttids- og langtids-
risiko for disse organismer, der méd forventes efter anvendelse af plan-
tebeskyttelsesmidlet under de patankte anvendelsesbetingelser.

a) Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) de specifikke oplysninger om toksiciteten af aktivstoffet for
regnorme og for andre ikke-malmakroorganismer i jorden i
henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og resulta-
terne af vurderingen heraf

ii) andre relevante oplysninger om aktivstoffet, som f.eks.:
— vandopleselighed
— octanol/vand-fordelingskoefficient
— Kd for adsorption
— damptryk

— hydrolysehastighed i forhold til pH og identitet af nedbryd-
ningsprodukter

— fotonedbrydningshastighed og identitet af nedbrydningspro-
dukter

— DTso og DTy for nedbrydelighed i jorden

iii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder virkningerne
pa regnorme og andre ikke-malmakroorganismer i jorden

iv) nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentra-
tioner

b) Vurderingen skal omfatte:
i) letale og subletale virkninger
ii) forventet korttids- og langtidskoncentration i miljeet

iii) beregning af forholdet mellem akut toksicitet og eksponering
(defineret som kvotienten af LCs, og forventet initialkoncentra-
tion i miljeet) og forholdet mellem langtidstoksicitet og ekspone-
ring (defineret som kvotienten af NOEC og forventet langtids-
koncentration i miljoet)
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iv) nér det er relevant, biokoncentration og persistens af restkoncen-
trationer i regnorme.

2.5.2.6. 1 de tilfeelde, hvor vurderingen i henhold til punkt 2.5.1.1 ikke udelukker

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

muligheden for, at plantebeskyttelsesmidlet havner i jorden under de
patenkte anvendelsesbetingelser, vurderer medlemsstaterne indvirk-
ningen pa den mikrobielle aktivitet sdsom indflydelsen pa kvealstof-
og kulstofmineraliseringen i jorden efter anvendelse af plantebeskyttel-
sesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) alle relevante oplysninger om aktivstoffet, herunder de specifikke
oplysninger om virkninger pa ikke-malmikroorganismer i jorden i
henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne
af vurderingen heraf

ii) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til
bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder virkningerne pa
ikke-malmikroorganismer i jorden

iii) nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet pateenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer

iv) alle tilgengelige data fra biologisk primarscreening.
Analysemetoder
Medlemsstaterne vurderer de analysemetoder, der foreslas anvendt til

kontrol og overvagning efter registrering, med henblik pa at fastlegge
nedenstaende:

Til analyse af formuleringen:

Arten og mangden af de(t) aktivstof(fer), der indgar i plantebeskyttelses-
midlet, og i givet fald eventuelle toksikologisk, ekotoksikologisk eller
miljemaessigt signifikante urenheder eller hjelpestoffer.

Ved vurderingen tages felgende oplysninger i betragtning:

i) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilaget til forord-
ning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne af vurderingen heraf

ii) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilaget til forord-
ning (EU) nr. 545/2011, herunder navnlig:

— specificiteten og lineariteten af de foreslaede metoder
— omfanget af interferenser

— nojagtigheden af de foresldede metoder (repeterbarhed i det
pégeldende laboratorium og reproducerbarhed laboratorier imel-
lem)

iii) detektions- og bestemmelsesgranse for de foresldede metoder for
urenheder.

Til analyse for restkoncentrationer:

Restkoncentrationerne af det aktivstof og de metabolitter, nedbrydnings-
produkter eller reaktionsprodukter, der stammer fra godkendte anven-
delser af plantebeskyttelsesmidlet, og som er toksikologisk, ekotoksiko-
logisk eller miljomessigt signifikante.
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2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

1.1.

1.2.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilaget til forord-
ning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne af vurderingen heraf

ii) dataene vedrerende analysemetoder i henhold til bilaget til forord-
ning (EU) nr. 545/2011, herunder navnlig:

— specificiteten af de foreslaede metoder

— nejagtigheden af de foresldede metoder (repeterbarhed i det
pagaldende laboratorium og reproducerbarhed laboratorier imel-
lem)

— genfindingsprocenten for de foresldede metoder i relevante
koncentrationer

iii) detektionsgrense for de foresldede metoder
iv) bestemmelsesgreense for de foreslaede metoder.

Fysiske og kemiske egenskaber

Medlemsstaterne vurderer det faktiske indhold af aktivstof i plantebe-
skyttelsesmidlet samt dets stabilitet under oplagring.

Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske
egenskaber og navnlig nedenstaende:

— 1 tilfelde, hvor der findes en relevant specifikation fra FAO (De
Forenede Nationers Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation), de
fysiske og kemiske egenskaber, som en sadan specifikation omfatter

— 1 tilfeelde, hvor der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation,
alle de relevante fysiske og kemiske egenskaber ved det formulerede
middel, jf. »Manual on the development and use of FAO and WHO
specifications for plant protection products«.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

i) dataene om aktivstoffets fysiske og kemiske egenskaber i henhold til
bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og resultaterne af vurde-
ringen heraf

ii) dataene om plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske egenskaber
i henhold til bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011.

Hvis den foresldede etiket omfatter krav eller anbefalinger om anven-
delse af midlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller adju-
vanter som en tankblanding, skal medlemsstaterne foretage en vurdering
af den fysiske og kemiske forenelighed af de midler, der indgar i blan-
dingen.

BESLUTNINGSPROCES
Generelle principper

Hvor det er relevant, pdlegger medlemsstaterne betingelser eller
begransninger i forbindelse med meddelelse af godkendelse. Sadanne
forholdsreglers art og strenghed ma valges ud fra og vaere passende for
arten og omfanget af de nyttevirkninger og risici, der kan forventes.

Medlemsstaterne paser, at beslutninger, som treeffes med hensyn til
meddelelse af godkendelser, i fornedent omfang tager hensyn til de
landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige eller miljomaessige (herunder
klimatiske) forhold de steder, hvor midlet patenkes anvendt. Sadanne
hensyn kan give anledning til serlige anvendelsesbetingelser og
-begraensninger og om fornedent til, at der gives godkendelse for
nogle, men ikke andre, steder i den pagaldende medlemsstat.
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1.3. Medlemsstaterne paser, at de godkendte mangder — udtrykt i doser og
antal udbringninger — er de mindst mulige, som er nedvendige for at
opna den enskede virkning, selv i sadanne tilfeelde, hvor sterre maengder
ikke ville indebare uacceptable risici for menneskers eller dyrs sundhed
eller for miljeet. De godkendte mangder skal ansattes forskelligt, alt
efter hvad der kraeves og egner sig til de landbrugsmaessige, plantesund-
hedsmassige eller miljemaessige (herunder klimatiske) forhold de
forskellige steder, der gives godkendelse for. De doser, der skal anven-
des, og antallet af udbringninger ma dog ikke give anledning til
uenskede virkninger som f.eks. udvikling af resistens.

1.4. Medlemsstaterne paser, at der i beslutningerne tages hensyn til princip-
perne for integreret bekampelse, nar midlet skal bruges i situationer,
hvor saddanne principper er relevante.

L.5. Da vurderingen bygger pa oplysninger vedrerende et begranset antal
repraesentative arter, skal medlemsstaterne pase, at udbringningen af
plantebeskyttelsesmidlet ikke far langtidsfelger for ikke-mélarternes
bestandstaethed og diversitet.

1.6. Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen, péser de, at etiketten pa
plantebeskyttelsesmidlet:

— opfylder kravene i Kommissionens forordning (EU) nr. 547/2011 (')

— endvidere indeholder oplysninger om beskyttelse af brugerne som
kraevet i henhold til EU-forskrifterne om beskyttelse af arbejds-
tagerne

— navnlig angiver de betingelser eller begrensninger, der gzlder for
brug af plantebeskyttelsesmidlet, jf. punkt 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ogl,s.

Godkendelsen skal indeholde de oplysninger, der er omhandlet i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 1999/45/EF (?) og i forordning (EU) nr.
547/2011.

1.7. Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen,

a) paser de, at den patenkte emballage er i overensstemmelse med
direktiv 1999/45/EF

b) paser de, at:
— metoderne til destruktion af plantebeskyttelsesmidlet

— metoderne til uskadeliggerelse af plantebeskyttelsesmidlets skade-
lige virkninger i tilfelde af uforsetlig spredning

— metoderne til dekontaminering og destruktion af emballagen
er i overensstemmelse med reglerne pa omradet.

1.8. Der kan kun meddeles godkendelse, hvis samtlige krav i afsnit 2 er
opfyldt, jf. dog nedenstaende:

a) Hvis en eller flere af de specifikke forudsatninger for beslutnings-
tagning som omhandlet i punkt 2.1, 2.2, 2.3 eller 2.7 ikke er opfyldt
til fulde, meddeles der kun godkendelse, hvis nyttevirkningerne af
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de pétenkte anvendel-
sesbetingelser opvejer de eventuelle skadelige virkninger heraf. Even-
tuelle begransninger i anvendelsen af produktet, som skyldes mang-
lende opfyldelse af visse af ovennavnte forudsatninger, skal anfores
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 for og forenelighed med integreret bekempelse eller
okologisk landbrug

— fremme af strategier, der gar ud pa at begrense risikoen for
udvikling af resistens mest muligt

(") Se side 176 i denne EUT.
(® EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
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2.1.
2.1.1.

— behovet for et bredere spektrum af aktivstoffer eller biokemiske
virkningsmekanismer, som f.eks. til brug i strategier, der gar ud
péa at undgad accelereret nedbrydning i jorden

— nedsat risiko for sprejtepersonale og forbrugere

— mindre forurening af miljoet og nedsat virkning pd ikke-malarter.

b) Hvis kravene i punkt 2.6 ikke er opfyldt til fulde pa grund af
begreensninger i den nuvarende analysevidenskab og -teknologi,
meddeles der godkendelse for en begranset periode, forudsat at det
er godtgjort, at de forelagte metoder er tilstreekkelige til de patenkte
formal. I sddanne tilfelde indremmes ansegeren en tidsfrist til at
udvikle og fremlagge analysemetoder, der er i overensstemmelse
med navnte krav. Godkendelsen tages op til fornyet overvejelse,
nar den frist, ansegeren har faet, udleber.

C

~

Hvis reproducerbarheden ved de foresldede analysemetoder som
omhandlet i punkt 2.6 kun er blevet efterprovet i to laboratorier,
meddeles der godkendelse for et ar med henblik pa at sette anse-
geren i stand til at péavise disse metoders reproducerbarhed efter
anerkendte standarder.

Medlemsstaterne kan i tilfeelde, hvor der er meddelt godkendelse i over-
ensstemmelse med kravene i dette bilag, i henhold til artikel 44 i forord-
ning (EF) nr. 1107/2009:

a) nar det er muligt, og helst i sn@vert samarbejde med ansegeren,
fastleegge foranstaltninger til forbedring af plantebeskyttelsesmidlets
effekt og/eller

b) nér det er muligt, og i snevert samarbejde med ansegeren, fastlegge
foranstaltninger til yderligere begransning af den eksponering, der vil
kunne forekomme under og efter plantebeskyttelsesmidlets anven-
delse.

Medlemsstaterne oplyser ansegerne om de foranstaltninger, der er fast-
lagt i henhold til litra a) eller b), og opfordrer ansegerne til at fremlegge
eventuelle supplerende data og oplysninger, som er nadvendige til pavis-
ning af effekt eller potentielle risici under de @ndrede betingelser.

Specifikke principper

Anvendelsen af de specifikke principper bererer ikke de i afsnit 1
nevnte generelle principper.

Effektivitet

Hvis de patenkte anvendelser omfatter anbefalinger vedrerende bekam-
pelse af eller beskyttelse mod organismer, der ikke anses for at vaere
skadegorere pa grundlag af erfaring eller videnskabelige resultater under
normale landbrugsmassige, plantesundhedsmessige og miljemaessige
(herunder klimatiske) forhold pa de steder, det patenkes anvendt, eller
hvis de evrige tilsigtede virkninger ikke anses for at vere nyttige under
disse forhold, meddeles der ikke godkendelse af siadanne anvendelser.

Omfanget, den konsekvente effekt og varigheden af bekempelse,
beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger skal svare til, hvad anven-
delsen af et passende referencemiddel ville give. Hvis der ikke findes
noget passende referencemiddel, skal det godtgeres, at plantebeskyttel-
sesmidlet giver en veldefineret nyttevirkning med hensyn til omfanget,
den konsekvente effekt og varigheden af bekampelse, beskyttelse eller
andre tilsigtede virkninger under de landbrugsmaessige, plantesundheds-
messige og miljemeassige (herunder klimatiske) forhold pa det sted,
hvor det patenkes anvendt.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.23.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

I relevante tilfeelde skal udbytteforbedring opndet under midlets anven-
delse eller nedsat lagersvind udtrykt i mangde og/eller kvalitet vere af
samme omfang som det, anvendelsen af passende referencemidler ville
give. Hvis der ikke findes noget passende referencemiddel, skal det
godtgeres, at plantebeskyttelsesmidlet giver en konsekvent og veldefi-
neret nyttevirkning i form af udbytteforbedring og nedsat lagersvind
udtrykt i meengde og/eller kvalitet under de landbrugsmaessige, plante-
sundhedsmessige og miljomassige (herunder klimatiske) forhold pa det
sted, hvor det patenkes anvendt.

Konklusionerne vedrerende praeparatets effekt skal geelde for alle steder i
medlemsstaten, hvor det skal godkendes, og for alle de betingelser,
hvorunder det foreslds anvendt, medmindre det pa den foreslaede
etiket udtrykkeligt er angivet, at praparatet er beregnet til anvendelse
under ganske bestemte omstendigheder (f.eks. milde skadedyrsangreb,
serlige jordbundstyper eller sarlige vakstbetingelser).

Hvis den foresldede etiket omfatter krav om anvendelse af praparatet
sammen med andre specifikke plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter
som en tankblanding, skal blandingen have den tilsigtede virkning, og
principperne som omhandlet i punkt 2.1.1 til 2.1.4 skal vere fulgt for de
midler, der indgar i blandingen.

Hvis den foresldede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af
preeparatet sammen med andre specifikke plantebeskyttelsesmidler eller
adjuvanter som en tankblanding, folger medlemsstaterne kun disse anbe-
falinger, nar de er velbegrundede.

Fraveer af uacceptable virkninger pa planter eller planteprodukter

Der ma ikke forekomme relevante fytotoksiske virkninger pa behandlede
planter eller planteprodukter, medmindre der angives passende brugs-
begraensninger pa den foreslaede etiket.

Udbyttet ved hest ma ikke pa grund af de fytotoksiske virkninger veere
nedsat til under det, der kunne veere opnaet uden anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidlet, medmindre der kompenseres herfor gennem andre
nyttevirkninger, sasom en foregelse af kvaliteten af de behandlede
planter eller planteprodukter.

Der mé ikke forekomme uacceptable skadelige virkninger pa kvaliteten
af behandlede planter eller planteprodukter, medmindre der er tale om
skadelige virkninger ved forarbejdning, og det pa den foreslaede etiket
udtrykkeligt er angivet, at praeparatet ikke ber anvendes til afgreder, der
skal ga til forarbejdning.

Der ma ikke forekomme uacceptable skadelige virkninger pa behandlede
planter eller planteprodukter, der benyttes til opformering eller repro-
duktion, sasom virkninger pa levedygtighed, spireevne, fremspiring,
roddannelse og etablering, medmindre det pa den foresldede etiket
udtrykkeligt er angivet, at preparatet ikke ber anvendes til planter
eller planteprodukter, der skal benyttes til opformering eller reproduk-
tion.

Der mé ikke forekomme uacceptable virkninger pa efterfolgende afgro-
der, medmindre det pa den foreslaede etiket udtrykkeligt er angivet, at
bestemte afgreder, som kunne blive pavirket, ikke méa dyrkes efter den
behandlede afgrode.

Der ma ikke forekomme uacceptable virkninger pé tilgrensende afgro-
der, medmindre det pa den foresldede etiket udtrykkeligt er angivet, at
preparatet ikke ber anvendes, hvis der samtidig dyrkes sarligt folsomme
tilgreensende afgroder.

Hvis den foresldede etiket omfatter krav om anvendelse af praparatet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter som en
tankblanding, skal principperne som omhandlet i punkt 2.2.1 til 2.2.6
veere fulgt for de midler, der indgar i blandingen.
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2.2.8.

2.3.

2.4.
2.4.1.

24.1.1.

2.4.12.

2.4.1.3.

De foreslaede anvisninger i rengering af udbringningsudstyr skal vaere
savel praktiske som effektive, sa de kan folges med lethed, og sa det
sikres, at rester af plantebeskyttelsesmidlet, som senere kunne forvolde
skade, bliver fjernet.

Virkninger pa de hvirveldyr, der skal bekempes

Der meddeles alene godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der er
bestemt til bekampelse af hvirveldyr, hvis:

— deden indtreeffer samtidig med bevidstlesheden, eller

— deden indtreffer omgaende, eller

— de vitale funktioner gradvis reduceres uden tegn pa dbenbar lidelse.

For sa vidt angar repellenter skal den tilsigtede virkning opnds uden
unedig lidelse for méldyrene.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af plantebeskyttelsesmidlet

Der meddeles ikke godkendelse, hvis sprojtepersonalets eksponering ved
héndtering og anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patankte
anvendelsesbetingelser, herunder dosering og udbringningsmade, over-
stiger AOEL.

Dertil kommer, at godkendelsen er betinget af, at den greenseveardi, der
er fastsat for aktivstoffet og/eller toksikologisk relevante forbindelser af
produktet i henhold til Radets direktiv 98/24/EF (') og Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2004/37/EF (?), er overholdt.

Hvis de pétenkte anvendelsesbetingelser omfatter krav om brug af
vaernemidler, meddeles der ikke godkendelse, medmindre disse er effek-
tive, 1 overensstemmelse med EU-bestemmelserne pa omradet og lette
for brugeren at anskaffe og kan bruges under betingelserne for anven-
delse af plantebeskyttelsesmidlet under hensyntagen til navnlig de klima-
tiske forhold.

Plantebeskyttelsesmidler, der pa grund af sarlige egenskaber eller ved
fejlhandtering eller forkert brug kunne medfere en forhejet risiko, skal
underkastes s@rlige begreensninger vedrerende f.cks. emballagestorrelse,
formuleringstype, distribution, anvendelse eller brugsmade.

Dertil kommer, at plantebeskyttelsesmidler ikke kan godkendes til
anvendelse af ikke-professionelle brugere, hvis de er klassificeret i en
af folgende kategorier:

i) akut toksicitet, kategori 1 og 2, uanset optagelsesvej, forudsat at
ATE (det akutte toksicitetssken) for produktet ikke overstiger
25 mg/kg legemsveagt for oral optagelse eller 0,25 mg/l/4h for
indanding af pulver, tage eller rog

ii) STOT (enkelt eksponering), kategori 1 (oral), hvis deres klassifika-
tion skyldes forekomst af klassificerede stoffer, som giver en signi-
fikant ikke-dedelig toksisk virkning ved vejledende verdier pa under
25 mg/kg legemsvagt

(") EFT L 131 af 5.5.1998, s. 11.
(?) EUT L 158 af 30.4.2004, s. 50.
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24.14.

2.4.1.5.

2.4.1.6.

2.4.2.

2.4.2.1.

2422,

2.4.23.

2424,

iii) STOT (enkelt eksponering), kategori 1 (dermal), hvis deres klassifi-
kation skyldes forekomst af klassificerede stoffer, som giver en
signifikant ikke-dedelig toksisk virkning ved vejledende veerdier pa
under 50 mg/kg legemsveaegt

iv) STOT (enkelt eksponering), kategori 1 (indénding af gas/damp), hvis
deres klassifikation skyldes forekomst af klassificerede stoffer, som
giver en signifikant ikke-dedelig toksisk virkning ved vejledende
vardier pa under 0,5 mg/l/4h

v) STOT (enkelt eksponering), kategori 1 (indanding af pulver/tage/
rog), hvis deres klassifikation skyldes forekomst af klassificerede
stoffer, som giver en signifikant ikke-dedelig toksisk virkning ved
vejledende vardier pa under 0,25 mg/l/4h.

Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal vare
saledes, at eksponeringen af arbejdstagere eller andre, som udsettes for
plantebeskyttelsesmidlet efter dets anvendelse, ikke overstiger den fast-
lagte AOEL for aktivstoffet eller toksikologisk relevante forbindelser i
plantebeskyttelsesmidlet eller graenseverdierne, nar sadanne er fastsat for
disse forbindelser i henhold til EU-bestemmelserne som omhandlet i
punkt 2.4.1.1.

Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal vare
defineret saledes, at der ikke forekommer nogen skadelige virkninger pa
dyr.

Vente- og re-entry-perioder og andre forholdsregler, der skal sikre, at
AOEL og grensevardier overholdes, skal vare realistiske; om nedven-
digt skal der treffes serlige sikkerhedsforanstaltninger.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af restkoncentrationer

Godkendelserne skal sikre, at restkoncentrationerne stammer fra sidanne
minimumsmangder af plantebeskyttelsesmidler, som er nedvendige for
en tilstreekkelig behandling efter godt landmandskab; denne behandling
(herunder tidsintervaller inden hest, tilbageholdelsesperioder eller opla-
gringsperioder) skal vare af en sddan art, at restkoncentrationerne ved
henholdsvis hest eller slagtning eller efter oplagring er sa lave som
muligt.

I tilfeelde, hvor de nye omstendigheder, hvorunder plantebeskyttelses-
midlet skal anvendes, ikke svarer til dem, for hvilke der tidligere er
blevet fastsat en maksimalgranseverdi for restkoncentrationer, meddeler
medlemsstaterne  ikke  godkendelse af  plantebeskyttelsesmidlet,
medmindre ansegeren kan godtgere, at den maksimalgraenseverdi, der
er fastsat i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 396/2005 ('), ikke vil blive overskredet ved anvendelse af midlet som
anbefalet.

I tilfeelde, hvor der findes en maksimalgraenseverdi, meddeler medlems-
staterne kun godkendelse af plantebeskyttelsesmidlet, hvis ansegeren kan
godtgere, at denne maksimalgranseverdi ikke vil blive overskredet ved
anvendelse af midlet som anbefalet, eller hvis en ny maksimalgraense-
veerdi er blevet fastsat i henhold til forordning (EF) nr. 396/2005.

I de i punkt 2.4.2.2 omhandlede tilfeelde skal en ansegning om godken-
delse ledsages af en risikovurdering, der regner med det verst tenkelige
tilfeelde af eksponering af forbrugere i den pageldende medlemsstat
under overholdelse af godt landmandskab.

Under hensyntagen til alle registrerede anvendelser kan den patankte
anvendelse ikke godkendes, hvis det bedst mulige sken over forbruge-
rens eksponering via fodevarer overstiger ADI.

(") EUT L 70 af 16.3.2005, s. 1.
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2.4.25.

2.4.2.6.

2.5.
2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.1.3.

I tilfeelde, hvor restkoncentrationers karakter péavirkes af en forarbejd-
ningsproces, kan det vere nedvendigt at foretage en sarskilt risikovur-
dering under de betingelser, der er omhandlet i punkt 2.4.2.4.

Hvis de behandlede planter eller planteprodukter er bestemt til foder-
brug, ma de tilstedevaerende restkoncentrationer ikke have skadelige
virkninger pd dyrs sundhed.

Indflydelse pa miljoet
Midlets skabne og udbredelse i miljoet

Der meddeles ikke godkendelse, hvis aktivstoffet og — hvor de er af
toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljomassig betydning — metabo-
litter, nedbrydningsprodukter eller reaktionsprodukter efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de pataenkte anvendelsesbetingelser:

— 1 feltforseg persisterer i jorden i over et ar (det vil sige DTqo > et ar
og DTy > tre méaneder) eller

— 1 laboratorieforseg danner bundne restkoncentrationer i mangder pa
over 70 % af initialdosen efter 100 dage i forbindelse med en mine-
raliseringssats pa under 5 % i lebet af 100 degn,

medmindre det er videnskabeligt pavist, at der under forholdene pa
stedet ikke sker en sadan ophobning i jorden, at der forekommer uaccep-
table restkoncentrationer i efterfolgende afgreder, og/eller at der fore-
kommer uacceptable fytotoksiske virkninger pa efterfolgende afgreder,
og/eller at der forekommer en uacceptabel indflydelse pa miljoet i
henhold til de relevante krav som omhandlet i punkt 2.5.1.2, 2.5.1.3,
2.5.1.4 og 2.5.2.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis koncentrationen af aktivstoffet
eller af de relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktions-
produkter i grundvandet kan forventes at ville overstige den laveste af
nedenstaende graenseveardier efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
under de pétenkte anvendelsesbetingelser:

i) den maksimalt tilladelige koncentration, der er fastsat ved Radets
direktiv 98/83/EF (1), eller

ii) den maksimale koncentration, som er fastsat ved godkendelsen af
aktivstoffet i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009 pa grundlag
af relevante, herunder navnlig toksikologiske, oplysninger, eller,
hvis der ikke er fastsat en sddan, en koncentration svarende til en
tiendedel af den ADI, som blev fastsat, da aktivstoffet blev
godkendt i henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009,

medmindre det er videnskabeligt pavist, at den laveste koncentration
under forholdene pa stedet ikke overskrides.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis den koncentration af aktivstoffet
eller af de relevante metabolitter, nedbrydningsprodukter eller reaktions-
produkter, som efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte anvendelsesbetingelser ma forventes i overfladevand:

— i tilfeelde, hvor overfladevandet pd eller fra det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, er bestemt til indvinding af drikkevand, overstiger
de koncentrationer, over hvilke kvaliteten af drikkevand, jf. Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF (?), bringes i fare, eller

— har en virkning, der betragtes som uacceptabel, pa ikke-malarter,
herunder dyr, i henhold til de relevante krav i punkt 2.5.2.

Den foresldede brugsanvisning for plantebeskyttelsesmidlet, herunder
instruktioner i rengering af udbringningsudstyr, skal vere siledes, at
sandsynligheden for utilsigtet forurening af overfladevand begrenses
mest muligt.

(") Rédets direktiv 98/83/EF af 3. november 1998 om kvaliteten af drikkevand (EFT L 330
af 5.12.1998, s. 32).
(®» EFT L 327 af 22.12.2000, s. 1.
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2.5.14.

2.5.2.
2.5.2.1.

2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.5.24.

2.5.2.5.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis den luftbarne koncentration af
aktivstoffet under de patenkte anvendelsesbetingelser er sadan, at der
sker en overskridelse af AOEL eller af greenseverdierne for sprejteper-
sonale, arbejdstagere eller andre tilstedevarende som omhandlet i punkt
2.4.1.

Virkninger pa ikke-malarter

Hvis der er en mulighed for eksponering af fugle og andre ikke-malhvir-
veldyr, der lever pa land, meddeles der ikke godkendelse, hvis:

— forholdet mellem akut toksicitet hhv. korttidstoksicitet og ekspone-
ring for fugle og andre ikke-malhvirveldyr, der lever pa land, er
under 10 pa grundlag af LDs, eller forholdet mellem langtidstoksi-
citet og eksponering er under 5, medmindre det ved en passende
risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pa stedet
ikke forekommer nogen uacceptabel virkning efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser

— biokoncentrationsfaktoren (BCF — relateret til fedtveevet) er over 1,
medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der
under forholdene pa stedet hverken direkte eller indirekte fore-
kommer uacceptable virkninger efter anvendelse af plantebeskyttel-
sesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Hvis der er en 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 under 10 for langtidseksponering,
eller

— forholdet mellem algevaeksthemning og eksponering er under 10,
eller

— den maksimale BCF er over 1 000 for plantebeskyttelsesmidler inde-
holdende umiddelbart nedbrydelige aktivstoffer eller over 100 for
stoffer, der ikke er umiddelbart nedbrydelige,

medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der
under forholdene pa stedet hverken direkte eller indirekte er nogen
uacceptable virkninger pa de eksponerede arters (praedatorers) levedyg-
tighed efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte
anvendelsesbetingelser.

Hvis der er en mulighed for eksponering af honningbier, meddeles der
ikke godkendelse, hvis farekvotienterne for oral eksponering eller
kontakteksponering af honningbier er over 50, medmindre det ved en
passende risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pa
stedet ikke er nogen uacceptable virkninger pa honningbilarver,
honningbiadfeerd eller kolonioverlevelse og —udvikling efter anvendelse
af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.

Hvis der er en mulighed for eksponering af andre nytteleddyr end
honningbier meddeles der ikke godkendelse, hvis over 30 % af testor-
ganismerne er pavirket i letale eller subletale laboratorieforseg foretaget
med den hejeste dosis, der er foreslaet, medmindre det ved en passende
risikovurdering klart er pavist, at der under forholdene pa stedet ikke er
nogen uacceptable virkninger pa sadanne organismer efter anvendelse af
plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser.
Angivelser vedrerende selektivitet og forslag om brug i integreret
bekempelse af skadegerere skal underbygges af relevante data.

Hvis der er en mulighed for eksponering af regnorme, meddeles der ikke
godkendelse, hvis forholdet mellem akut toksicitet og eksponering af
regnorme er under 10, eller forholdet mellem langtidstoksicitet og
eksponering er under 5, medmindre det ved en passende risikovurdering
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2.5.2.6.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

klart er pavist, at regnormepopulationer under forholdene pa stedet ikke
er udsat for risiko efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
péatenkte anvendelsesbetingelser.

Hvis der er en mulighed for eksponering af ikke-malmikroorganismer i
jorden, meddeles der ikke godkendelse, hvis kvalstof- eller kulstofmi-
neraliseringen ved laboratorieforseg pavirkes med over 25 % efter 100
dage, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at
der under forholdene pa stedet ikke er nogen uacceptable virkninger pa
den mikrobielle aktivitet, mikroorganismernes formeringsevne taget i
betragtning, efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte anvendelsesbetingelser.

Analysemetoder

De foreslaede metoder skal veere i overensstemmelse med den nyeste
tekniske viden. For at de analysemetoder, der foreslas anvendt til kontrol
og overvagning efter registrering, skal kunne valideres, skal nedensta-
ende kriterier vaere opfyldt:

Til analyse af formuleringen:

Metoden skal gore det muligt at bestemme og identificere det eller de
pageeldende aktivstoffer og eventuelt toksikologisk, ekotoksikologisk
eller miljomaessigt signifikante urenheder eller hjelpestoffer.

Til analyse for restkoncentrationer:

i) Metoden skal gere det muligt at bestemme og bekrafte restkoncen-
trationer af toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljemessig signi-
fikans.

ii) Genfindingsprocenterne skal som middelverdi vare mellem 70 %
og 110 % med en relativ standardafvigelse pd < 20 %.

iii) Repeterbarheden skal vare under nedenstidende verdier for restkon-
centrationer i fodevarer:

Indhold af ' restkoncentra- Forskel Forskel
tioner (mg/kg) %)
(mg/kg)
0,01 0,005 50
0,1 0,025 25
1 0,125 12,5
> 1 12,5

Mellemliggende verdier bestemmes ved interpolering fra en log-log-
graf.

iv) Reproducerbarheden skal vare under nedenstdende verdier for rest-
koncentrationer i fodevarer:

Indhold afi (r;:lseti(oncentra— Forskel Forskel
(mg/kg) (mg/kg) (%)
0,01 0,01 100
0,1 0,05 50
1 0,25 25
> 1 25

Mellemliggende vardier bestemmes ved interpolering fra en log-log-
graf.

v) Nar der er tale om analyse af restkoncentrationer i behandlede plan-
ter, planteprodukter, fodevarer, foderstoffer eller produkter af
animalsk oprindelse, bortset fra tilfeelde, hvor den maksimale gran-
seveerdi eller den foreslaede maksimale grensevaerdi er bestemmel-
sesgreensen, skal de foreslaede metoders folsomhed opfylde neden-
staende kriterier:
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Bestemmelsesgranse i relation til den foresldede maksimalgranse-
vaerdi, den forelobige maksimalgraensevaerdi eller EU-maksimal-

graensevardien:
MRL Bestemmelsesgrense
(mg/kg) (mg/kg)
> 0,5 0,1
0,5 - 0,05 0,1 — 0,02
< 0,05 MRL x 0,5

2.7. Fysiske og kemiske egenskaber

2.7.1.  Hvis der findes en relevant FAO-specifikation, skal denne specifikation
overholdes.

2.7.2.  Hvis der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation, skal plantebe-
skyttelsesmidlets fysiske og kemiske egenskaber opfylde nedenstaende
krav:

a) Kemiske egenskaber:
Den maksimale forskel mellem det opgivne og det faktiske indhold

af aktivstoffet i plantebeskyttelsesmidlet ma i hele holdbarheds-
perioden ikke overstige folgende verdier:

Opgivet mdholgol i;ékg eller g/l ved Tolerancer

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 (herunder
lagerstabilitet), der er specificeret for den relevante formuleringstype
i »Manual on the development and use of FAO and WHO specifi-
cations for plant protection products«.

2.7.3. Hvis den foresldede etiket omfatter krav eller anbefalinger om anven-
delse af praeparatet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller
adjuvanter som en tankblanding og/eller omfatter angivelser om prapa-
ratets forenelighed med andre plantebeskyttelsesmidler som en tankblan-
ding, skal disse midler eller adjuvanter vare fysisk og kemisk forenelige
i tankblandingen.

DEL 1I

Ensartede principper for vurdering og godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismer

INDHOLD
A. INDLEDNING

B. VURDERING
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.6.

2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

2.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Generelle principper

Specifikke principper

Identitet

Identiteten af mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet
Plantebeskyttelsesmidlets identitet

Biologiske, fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Biologiske egenskaber for mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet
Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og tekniske egenskaber
Yderligere oplysninger

Kvalitetskontrol af produktionen af mikroorganismen i plantebeskyttel-
sesmidlet

Kvalitetskontrol af plantebeskyttelsesmidlet
Effektivitet

Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering
Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet
Analysemetoder til bestemmelse af restkoncentrationer
Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed forarsaget af plantebeskyt-
telsesmidlet

Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed forarsaget af restkoncen-
trationer

Skaebne og opfersel i miljoet

Virkninger pa og eksponering af ikke-malorganismer
Konklusioner og forslag

BESLUTNINGSPROCES

Generelle principper

Specifikke principper

Identitet

Biologiske og tekniske egenskaber

Yderligere oplysninger

Effektivitet

Metoder til identifikation/pévisning og kvantificering

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed
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2.6.1.

2.6.2.

2.7.

2.8.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed fordrsaget af plantebeskyt-
telsesmidlet

Virkninger pd menneskers og dyrs sundhed forarsaget af restkoncen-
trationer

Skabne og opfersel i miljoet

Virkninger pé ikke-malorganismer

INDLEDNING

De principper, der er opstillet i del 1I, tager sigte pa at sikre, at vurde-
ringer og beslutninger vedrerende godkendelse af plantebeskyttelsesmid-
ler, som er mikrobielle plantebeskyttelsesmidler, resulterer i, at kravene i
artikel 29, stk. 1, litra e), sammenholdt med artikel 4, stk. 3, og
artikel 29, stk. 1, litra f), g) og h), i forordning (EF) nr. 1107/2009,
imedekommes af alle medlemsstaterne under iagttagelse af et hejt niveau
for beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed og miljoet.

Ved vurdering af ansegninger om godkendelse skal medlemsstaterne:

a) — forvisse sig om, at indgivne dossierer vedrerende mikrobielle
plantebeskyttelsesmidler er i overensstemmelse med kravene i
del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 senest pa tids-
punktet for afslutning af vurderingen med henblik pa beslutnings-
tagning, jf. dog artikel 33, 34 og 59 i forordning (EF) nr.
1107/2009

— forvisse sig om, at de forelagte data er acceptable med hensyn til
omfang, kvalitet, overensstemmelse og palidelighed samt tilstraek-
kelige til, at der kan foretages en forsvarlig vurdering af dossieret

— vurdere begrundelser, som ansegeren matte have givet for at
undlade at fremlagge bestemte data

b) tage hensyn til de i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011
omhandlede data om aktivstoffer i form af mikroorganismer (her-
under vira) i plantebeskyttelsesmidlet, som er indsendt med henblik
pa godkendelse af den pégzldende mikroorganisme som aktivstof i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009, samt resultaterne af vurde-
ringen af disse oplysninger, jf. dog artikel 33, stk. 3, artikel 34 og
artikel 59 i forordning (EF) nr. 1107/2009

C

~

tage hensyn til andre relevante tekniske eller videnskabelige oplys-
ninger, som de med rimelighed kan forventes at rdde over, og som
vedrerer plantebeskyttelsesmidlets effekt eller de potentielle skadelige
virkninger af det, af dets bestanddele eller af dets metabolitter/toksi-
ner.

Nar der i de specifikke principper for vurdering henvises til dataene i del
B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011, forstds herved de data, der
henvises til i punkt 2, litra b).

Hvis de forelagte data og oplysninger er tilstraekkelige til, at vurderingen
kan afsluttes med henblik pa en af de patenkte anvendelser, skal ansog-
ningen vurderes, og beslutningen traeffes for den nevnte anvendelse.

Pa baggrund af de fremsatte begrundelser stottet af eventuelle nedven-
dige uddybninger afviser medlemsstaterne ansegninger om godkendelse,
hvis mangelen pa data ger det umuligt at afslutte vurderingen heraf og
traeffe en forsvarlig beslutning for mindst en af de patenkte anvendelser.
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10.

Under vurderings- og beslutningsprocessen skal medlemsstaten
samarbejde med ansegerne med henblik pa at lese eventuelle problemer
i forbindelse med dossieret pa et tidligt tidspunkt eller pa et tidligt
tidspunkt at fastsla, hvilke yderligere undersegelser der métte vere
nedvendige for en forsvarlig vurdering af dossieret, eller at @ndre fores-
laede betingelser for den patenkte anvendelse eller at modificere plan-
tebeskyttelsesmidlets art eller sammensatning, sdledes at det sikres, at
kravene i dette bilag eller i forordning (EF) nr. 1107/2009 fuldt ud er
opfyldt.

Medlemsstaterne skal normalt kunne tage en begrundet beslutning senest
12 maéneder efter, at de har faet forelagt et teknisk set fuldstendigt
dossier. Et dossier er teknisk set fuldstendigt, nar det opfylder alle
kravene i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011.

De afgorelser, som medlemsstaternes kompetente myndigheder traeffer i
vurderings- og beslutningsprocessen, skal baseres pé videnskabelige,
fortrinsvis internationalt anerkendte principper og understottes af eksper-
tudtalelser.

Et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel kan indeholde levedygtige og
ikke-levedygtige mikroorganismer (herunder vira) og formuleringsmid-
ler. Det kan ogséd indeholde relevante metabolitter/toksiner, som er
dannet under vaksten, restkoncentrationer fra veekstmediet og mikrobi-
elle kontaminanter. Sével den pageldende mikroorganisme som rele-
vante metabolitter/toksiner og selve plantebeskyttelsesmidlet med even-
tuelle restkoncentrationer fra veekstmediet og mikrobielle kontaminanter
skal vurderes.

Medlemsstaterne skal tage de retningslinjer til efterretning, der er blevet
registreret i Den Staende Komité for Fedevarekeeden og Dyresundhed.

For sd vidt angdr modificerede mikroorganismer skal der tages hensyn til
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/18/EF (!). Der skal frem-
leegges og tages hensyn til vurderinger foretaget inden for rammerne af
samme direktiv.

Definitioner og forklaringer af mikrobiologiske termer

Antibiose: En relation mellem to eller flere arter, hvor der aktivt
forvoldes skade pa den ene art (fieks. ved den skadevoldende arts
produktion af toksiner).

Antigen: Ethvert stof, som ved kontakt med specifikke celler inducerer
sensitivitet og/eller et immunologisk respons efter en given latenstid
(dage eller uger), og som péviseligt reagerer med dannelse af antistoffer
og/eller immunceller hos det sensibiliserede subjekt in vivo eller in vitro.

Antimikrobielle midler: Antimikrobielle agenser eller stoffer med antimi-
krobiel virkning, der er naturligt forekommende, semisyntetiske eller
syntetiske stoffer, som udviser antimikrobiel aktivitet (draeber eller
ha@mmer vaksten af mikroorganismer).

Betegnelsen antimikrobielle midler omfatter:

— antibiotika, dvs. stoffer produceret af eller hidrerende fra mikroorga-
nismer, og

— coccidiosemidler, dvs. stoffer, som er aktive mod coccidier, encel-
lede parasitiske protozoer.

CFU: Kolonidannende enhed; en eller flere celler, der udvikler sig til en
enkelt synlig koloni.

Kolonisering: En mikroorganismes formering og persistens i et miljo,
eksempelvis uden pd kroppen (huden) eller inden i kroppen (tarme,
lunger). For at der skal vare tale om kolonisering, skal mikroorganis-
mens persistens 1 et givet organ have varet lengere end forventeligt i
dette organ. Der kan vare tale om, at populationen af mikroorganismer
reduceres, men i et langsommere tempo end den normale clearanceha-
stighed, der kan vare tale om en stabil population, eller der kan vare

(") EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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tale om en population i vakst. Kolonisering kan knytte sig til savel
ufarlige og funktionelt anvendte mikroorganismer som patogene mikro-
organismer. Kolonisering indikerer ikke nedvendigvis en effekt.

Okologisk niche: Det specifikke miljo, en art lever i, herunder den plads,
arten rent fysisk optager, og den funktion, arten har i samfundet eller
okosystemet.

Vert: Et dyr (herunder mennesker) eller en plante, som huser eller narer
en anden organisme (parasit).

Vertsspecificitet: Omfanget af veartsarter, som kan koloniseres af en art
eller stamme af en mikroorganisme. En veartsspecifik mikroorganisme
koloniserer eller skader kun én eller ganske fa forskellige veertsarter. En
ikke-veertsspecifik mikroorganisme kan kolonisere eller forvolde skade
pa en stor gruppe af forskellige veartsarter.

Infektion: En patogen mikroorganismes indferelse eller indtreengen i en
modtagelig vart, uden at dette nedvendigvis har patologiske virkninger
eller fremkalder sygdom. Den pédgeldende organisme traenger ind i
verten, normalt i cellerne, og er i stand til at formere sig og danne
nye infektiose enheder. Den blotte konsumering af et patogen betegnes
ikke som en infektion.

Infektios: Som er i stand til at overfore en infektion.

Infektionsevne: De karakteristika ved en mikroorganisme, som gor
denne i stand til at inficere en modtagelig vert.

Invasion: En mikroorganismes indtreengen i vartsorganismen (f.eks.
direkte penetration af et integument, epitelceller i tarmen osv.).
»Primeer invasivitet« er en egenskab knyttet til patogene mikroorganis-
mer.

Formering: En mikroorganismes evne til at reproducere og mangfoldig-
gore sig.

Mykotoksin: Et giftstof fra svampe.

Ikke-levedygtig mikroorganisme: En mikroorganisme, som ikke er i
stand til at replikere eller overfore genetisk materiale.

Ikke-levedygtig restkoncentration: En restkoncentration, der ikke er i
stand til at replikere eller overfore genetisk materiale.

Patogenicitet: En mikroorganismes evne til at fremkalde sygdom og/eller
forvolde skade pa vearten. Mange patogener fremkalder sygdom via en
kombination af 1) toksicitet og invasivitet eller ii) toksicitet og koloni-
seringsevne. Visse invasive patogener fremkalder dog sygdom, der er
resultatet af en unormal reaktion fra vaertens immunforsvar.

Symbiose: Interaktionen mellem organismer, som lever i taet samliv med
hinanden til gavn for begge organismer.

Levedygtig mikroorganisme: En mikroorganisme, som er i stand til at
replikere eller overfore genetisk materiale.

Levedygtig restkoncentration: En restkoncentration, som er i stand til at
replikere eller overfore genetisk materiale.

Viroid: Gruppe af infektiose agenser bestaende af en kort RNA-streng
uden forbindelse til proteiner. RNA’et koder ikke for protein og over-
settes ikke; det replikeres af veertscellens enzymer. Viroider er kendt for
at forarsage adskillige plantesygdomme.
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1.1.

Virulens: Udtryk for, hvilken grad af en sygdomsfremkaldende evne en
mikroorganisme besidder. Mél for den dosis (mangde inokulum), der
skal til for at forarsage en bestemt grad af patogenicitet. Males eksperi-
mentelt i form af den dosis, der er dedelig (LDso) eller infektiv (IDsg)
for halvdelen af de eksponerede forsegsdyr.

VURDERING

Formalet med en vurdering er, pa et videnskabeligt grundlag, og indtil
der er hestet flere erfaringer i praksis, at identificere og bedemme de
potentielle skadelige virkninger af anvendelsen af et mikrobielt plantebe-
skyttelsesmiddel pa menneskers og dyrs sundhed og pa miljeet. Vurde-
ringen gennemfores ogsa for at fa indkredset behovet for risikohénd-
tering og for at kortlegge og anbefale hensigtsmaessige tiltag.

Pa grund af mikroorganismers evne til at replikere er der en klar forskel
pa kemiske plantebeskyttelsesmidler og mikroorganismer, der anvendes
som plantebeskyttelsesmidler. De farer, der er forbundet med brugen af
sidstnevnte, er ikke nedvendigvis af samme karakter som dem, de
kemiske plantebeskyttelsesmidler udger, og dette har forst og fremmest
at gore med mikroorganismers evne til at persistere og formere sig i
forskellige miljoer. Dertil kommer, at mikroorganismer omfatter en lang
raekke forskellige organismer med hver deres helt s@rlige karakteristika.
Der skal tages hensyn til disse indbyrdes forskelle mellem mikroorganis-
merne i forbindelse med vurderingen.

Mikroorganismen i plantebeskyttelsesmidlet skal ideelt set fungere som
en cellefabrik, der arbejder direkte pd det sted, hvor malorganismen geor
skade. Forstaelsen af virkningsmekanismen er saledes et centralt led i
vurderingsprocessen.

Mikroorganismer kan danne en rakke forskellige metabolitter (sdsom
bakterietoksiner og mykotoksiner), som for en stor dels vedkommende
er af toksikologisk betydning og for en eller fleres vedkommende kan
indgd i den mdde, plantebeskyttelsesmidlet virker pa. Karakteriseringen
og identifikationen af de relevante metabolitter skal vurderes, og deres
toksicitet underseges. Information om produktionen og/eller relevansen
af metabolitter kan udledes af:

a) undersogelser for toksicitet

b) mikroorganismens biologiske egenskaber

c) forholdet til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener
d) virkningsmekanisme

e) analysemetoder.

Pa grundlag af disse oplysninger kan metabolitter betegnes som varende
potentielt relevante. Den potentielle eksponering for disse metabolitter
skal derfor vurderes med henblik pa at fastlegge, i hvilket omfang de er
relevante.

Generelle principper

Pa grundlag af den foreliggende videnskabelige og tekniske viden
vurderer medlemsstaterne de relevante oplysninger, der er afgivet i over-
ensstemmelse med del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og
del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, og ferst og fremmest:

a) fastslar de, hvilke farer der opstar, bedemmer deres betydning og
foretager et skon med hensyn til de sandsynlige risici for mennesker,
dyr eller miljoet, og

b) bedemmer de virkningen af plantebeskyttelsesmidlet med hensyn til
dets effektivitet og fytotoksicitet/patogenicitet for hver af de anven-
delser, for hvilke der anseges om godkendelse.
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1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Hvis der ikke findes standardiserede testmetoder, bedommes — i det
omfang det er muligt — de beskrevne metoders kvalitet og metodologi,
idet folgende kriterier vurderes:

relevans, reprasentativitet, folsomhed, specificitet, reproducerbarhed,
valideringer omfattende flere laboratorier samt forudsigelighed.

Ved fortolkningen af vurderingsresultaterne tager medlemsstaterne
hensyn til eventuelle usikkerhedsmomenter i de oplysninger, der er
fremkommet under vurderingen, sa det sikres, at risikoen for ikke at
opdage skadelige virkninger eller for at undervurdere deres betydning
reduceres mest muligt. Selve beslutningsprocessen skal underseges, sa
springende punkter eller enkeltdata, for hvilke usikkerhed kunne
medfere forkert klassificering af risiko, bliver konstateret.

Den forste vurdering skal tage udgangspunkt i de bedst mulige forelig-
gende data eller sken, som afspejler realistiske betingelser for anven-
delsen af plantebeskyttelsesmidlet. Der foretages derefter en ny vurde-
ring, hvorved der tages hensyn til eventuelle usikkerhedsmomenter i de
kritiske data og en ra&kke anvendelsesbetingelser, som det er sandsynligt
vil forekomme, og som giver en realistisk forestilling om det verst
teenkelige scenario, sa det kan afgeres, om det forste skon eventuelt
kunne have veret vasentlig anderledes.

Medlemsstaterne vurderer hvert enkelt mikrobielt plantebeskyttelsesmid-
del, som der er angivet anseogning om godkendelse af i den pagaldende
medlemsstat — der kan tages hensyn til de evaluerede oplysninger
vedrerende mikroorganismen. Medlemsstaterne holder sig for gje, at
eventuelle hjelpestoffer vil kunne indvirke pa plantebeskyttelsesmidlets
egenskaber set i forhold til mikroorganismen.

I forbindelse med vurdering af ansegninger og meddelelse af godken-
delser paser medlemsstaterne, at de patenkte praktiske anvendelsesbetin-
gelser er taget i betragtning ved vurderingen; dette skal iser omfatte
anvendelsesformal, dosering, udbringningsmade, -hyppighed og -tids-
punkter samt plantebeskyttelsesmidlets karakter og sammensatning. [
alle tilfelde, hvor det er muligt, tager medlemsstaterne ogsa principperne
for integreret beka@mpelse af skadegerere i betragtning.

Ved vurderingen tager medlemsstaterne de landbrugsmassige, plante-
sundhedsmassige eller miljomassige (herunder klimatiske) forhold det
sted, hvor plantebeskyttelsesmidlet patenkes anvendt, i betragtning.

Hvor de specifikke principper i afsnit 2 foreskriver benyttelse af bereg-
ningsmodeller ved vurderingen af et plantebeskyttelsesmiddel, skal
sddanne modeller:

a) give det bedst mulige sken over alle relevante processer, der indgér,
under hensyntagen til realistiske parametre og antagelser

b) underkastes vurdering som omhandlet i punkt 1.3

¢) underbygges paélideligt med malinger foretaget under omstandighe-
der, der er relevante for benyttelse af modellen

d) veare relevante for forholdene det sted, hvor midlet patenkes anvendt

e) ledsages af nermere oplysninger om, hvordan estimaterne i modellen
er fremkommet, og redegerelser for alle input til modellen og
narmere oplysninger om, hvordan man er néet frem til disse input.

Datakravene i del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B i
bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 omfatter retningslinjer for,
hvornar og hvordan bestemte oplysninger skal fremlagges, samt beskri-
velse af de procedurer, der skal folges ved udarbejdelse og vurdering af
et dossier. Disse retningslinjer skal folges.
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2.1.
2.1.1.

2.2.
2.2.1.

2.2.1.1.

22.1.2.

Specifikke principper

Ved vurderingen af indgivne data og oplysninger til stette for anseg-
ninger anvender medlemsstaterne nedenstaende principper, uden at de
generelle principper i afsnit 1 bereres heraf.

Identitet

Identiteten af mikroorganismen i plantebeskyttel-
sesmidlet

Mikroorganismens identitet skal fastslas entydigt. Det sikres, at der
fremlaegges de oplysninger, der er nedvendige for at kontrollere identi-
teten af mikroorganismen pa stammeniveau i plantebeskyttelsesmidlet.

Mikroorganismens identitet vurderes pa stammeniveau. Hvis der er tale
om en mutant eller en genetisk modificeret mikroorganisme (), skal der
foretages en registrering af specifikke forskelle pa denne og andre
stammer af samme art. Hvilestadier registreres.

Det kontrolleres, at stammen er deponeret i en internationalt anerkendt
kultursamling.

Plantebeskyttelsesmidlets identitet

Medlemsstaterne vurderer de fremlagte udferlige kvantitative og kvali-
tative oplysninger om plantebeskyttelsesmidlets sammensatning,
herunder vedrerende den pageldende mikroorganisme (jf. ovenstéende),
relevante metabolitter/toksiner, restkoncentrationer fra vakstmediet,
hjelpestoffer og eventuelle mikrobielle kontaminanter.

Biologiske, fysiske, kemiske og tekniske egenskaber

Biologiske egenskaber for mikroorganismen i
plantebeskyttelsesmidlet

Stammens oprindelse, hvis det er relevant, dens naturlige habitat,
herunder oplysninger om naturlige baggrundsniveauer, livscyklus samt
overlevelses-, koloniserings-, reproduktions- og spredningsevne, skal
vurderes. Naturligt forekommende mikroorganismers formeringstakt
bor efter en kort vaekstperiode udjaevnes og derefter folge baggrundsmi-
kroorganismernes rytme.

Mikroorganismernes evne til at tilpasse sig miljeet skal vurderes.
Medlemsstaterne tager iser udgangspunkt i felgende:

a) Afhangigt af forholdene (fi.eks. tilgengeligheden af substrater for
vakst og metabolisme) kan mikroorganismer lade bestemte fenoty-
piske treek komme til udtryk eller undertrykke disse.

b) De mikrobielle stammer, der er bedst tilpasset miljoet, er bedre i
stand til at overleve og formere sig end stammer, der ikke er tilpas-
set. Tilpassede stammer vil saledes have en fordel i selektionspro-
cessen og vil efter et vist antal generationer kunne vere i overtal.

¢) Mikroorganismers forholdsvis heje formeringstempo indeberer en
hej mutationsfrekvens. I de tilfelde, hvor mutationen eger overlevel-
sesmulighederne i miljoet, kan denne mutantstamme blive domine-
rende.

d) Iser viras egenskaber kan hurtigt eendre sig, herunder deres virulens.

Derfor skal oplysninger om mikroorganismens genetiske stabilitet under
de miljemassige betingelser for den patenkte anvendelse, mikroorganis-
mens evne til at overfere genetisk materiale til andre organismer samt
stabiliteten af de i mikroorganismen indkodede treek vurderes, hvor det
er relevant.

(") Jf. definitionen af »genetisk modificeret« i direktiv 2001/18/EF.
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2.2.1.3.

2.2.1.4.

2.2.1.5.

222.

22.2.1.

2222,

Mikroorganismens virkningsmekanisme evalueres sa indgaende, som det
er relevant. Metabolitters/toksiners mulige indflydelse pa virkningsmeka-
nismen vurderes, og nar denne er fastslaet, fastlegges den mindste
effektive koncentration for de enkelte aktive metabolitter/toksiner.
Oplysninger om virkningsmekanismen kan vare et yderst veardifuldt
redskab til at identificere potentielle risici. Evalueringen skal omfatte
folgende aspekter:

a) antibiose

b) induktion af resistens i planter

c) interferens med en patogen mélorganismes virulens

d) endofytisk vaekst

e) kolonisering af redder

f) konkurrence om okologiske nicher (f.eks. neringsstoffer, habitater)

g) parasitisme

h) patogenicitet for hvirvellese dyr.

For at geore det muligt at vurdere de mulige virkninger pa ikke-mélorga-
nismer evalueres oplysninger om mikroorganismens vartsspecificitet,
idet de 1 litra a) og b) navnte karakteristika og egenskaber tages i
betragtning.

a) Mikroorganismens evne til at vaere patogen for ikke-mélorganismer
(mennesker, dyr og andre ikke-méalorganismer) skal vurderes. Enhver
relation til kendte plante-, dyre- eller humanpatogener, som er arter af
de aktive og/eller kontaminerende mikroorganismers slaegt, skal
undersoges.

b

~

Savel patogenicitet som virulens athanger i hej grad af vertsarten
(afgeres blandt andet af kropstemperatur og fysiologisk milje) og
dennes tilstand (sdsom helbredstilstand og immunstatus). For
eksempel kan en mikroorganisme kun formere sig i mennesker,
hvis den er i stand til at vokse ved vertens kropstemperatur.
Nogle mikroorganismer kan kun vokse og vare metabolisk aktive
ved temperaturer, der ligger langt under eller over menneskers krops-
temperatur, og kan derfor ikke vare patogene for mennesker. Den
kritiske faktor kan imidlertid ogsd vaere, hvordan mikroorganismen
treenger ind i vaerten (ad oral vej, ved inddnding, via huden/sér). For
eksempel vil en given mikroorganisme kunne fremkalde sygdom ved
indtrengen gennem hudlasioner, men ikke ad oral vej.

Mange mikroorganismer producerer antibiotiske stoffer, som naturligt
forarsager interferenser i det mikrobielle miljo. Resistens over for anti-
mikrobielle stoffer af betydning for human- og veterin@rmedicin skal
underseges. Sandsynligheden for overfersel af gener, der koder for resi-
stens over for antimikrobielle stoffer, skal vurderes.

Plantebeskyttelsesmidlets fysiske, kemiske og
tekniske egenskaber

Plantebeskyttelsesmidlets tekniske egenskaber skal vurderes alt efter
mikroorganismens art og formuleringstypen.

Praeparatets holdbarhed og lagerstabilitet skal evalueres, idet der skal
tages hensyn til sandsynligheden for endringer i sammensatningen,
f.eks. ved at mikroorganismen eller kontaminerende mikroorganismer
vokser, som folge af produktionen af metabolitter/toksiner osv.
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2.223.

2224

2.3.
2.3.1.

2.4.
2.4.1.

2.4.2.

243,

Medlemsstaterne evaluerer plantebeskyttelsesmidlets fysiske og kemiske
egenskaber og vurderer, i hvilket omfang disse egenskaber fortsat er til
stede efter oplagring, og tager folgende i betragtning:

a) 1 tilfeelde, hvor der findes en relevant specifikation fra De Forenede
Nationers Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation (FAO), de
fysiske og kemiske egenskaber, som den pagaldende specifikation
omfatter

b

~

i tilfelde, hvor der ikke findes nogen relevant FAO-specifikation,
alle de relevante fysiske og kemiske egenskaber ved det formulerede
middel som omhandlet i »Manual on the development and use of
FAO and World Health Organisation (WHO) specifications for pesti-
cides«.

Hvis den foresldede etiket omfatter krav eller anbefalinger om anven-
delse af praeparatet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller
adjuvanter som en tankblanding og/eller omfatter angivelser vedrerende
praparatets forenelighed med andre plantebeskyttelsesmidler som en
tankblanding, skal disse plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter vare
fysisk og kemisk forenelige i tankblandingen. Den biologiske forene-
lighed skal ligeledes pavises for tankblandinger, dvs. det skal godtgeres,
at hvert enkelt plantebeskyttelsesmiddel i blandingen opferer sig som
forventet, og at der ikke er tale om antagonisme.

Yderligere oplysninger

Kvalitetskontrol af produktionen af mikroorga-
nismen i plantebeskyttelsesmidlet

De foreslaede kriterier for kvalitetssikring af produktionen af mikroorga-
nismen skal vurderes. Der skal i denne forbindelse tages hensyn til
kriterier vedrerende proceskontrol, god fremstillingspraksis, driftsprak-
sis, processer, rengeringspraksis, mikrobiel overvagning og hygiejne
med henblik pa at sikre mikroorganismer af hej kvalitet. Kvalitetskon-
trolsystemet skal ud over mikroorganismens kvalitet behandle stabilitet,
renhed osv.

Kvalitetskontrol af plantebeskyttelsesmidlet

De foreslaede kriterier for kvalitetssikring skal vurderes. Hvis plantebe-
skyttelsesmidlet indeholder metabolitter/toksiner produceret under
vaeksten samt restkoncentrationer fra vakstmediet, skal dette evalueres.
Sandsynligheden for forekomst af kontaminerende mikroorganismer skal
evalueres.

Effektivitet

Hvis den pétenkte anvendelse gér ud pa bekampelse af eller beskyttelse
mod en organisme, vurderer medlemsstaterne, om denne organisme vil
kunne veare skadelig under de landbrugsmassige, plantesundhedsmaes-
sige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet
patenkes anvendt.

Medlemsstaterne vurderer, om der kunne opsta vesentlige skader, tab
eller ulemper under de landbrugsmassige, plantesundhedsmassige og
miljomaessige (herunder klimatiske) forhold det sted, hvor midlet
patenkes anvendt, safremt plantebeskyttelsesmidlet ikke blev anvendt.

Medlemsstaterne vurderer effektivitetsdataene som omhandlet i del B i
bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 for plantebeskyttelsesmidlet
med hensyn til bekaempelsesgraden eller den enskede virknings
omfang og under hensyntagen til de relevante forsegsbetingelser, som
blandt andet omfatter:

a) valg af afgrede eller kultivar
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2.4.4.

2.4.5.

b) de landbrugsmassige og miljemaessige (herunder klimatiske) forhold
(hvis det er nedvendigt for et acceptabelt effektivitetsniveau, gives
disse oplysninger ogsa for perioden for og efter udbringning)

c) skadegorerens tilstedevaerelse og populationstathed

d) afgredens og skadegererens udviklingsstadium

e) mangden af det anvendte mikrobielle plantebeskyttelsesmiddel
f) hvis det kreeves angivet pa etiketten, mangden af adjuvans

g) udbringningshyppighed og -tidspunkter

h) type udbringningsudstyr

i) eventuelle serlige behov med hensyn til rengering af udbringnings-
udstyret.

Medlemsstaterne vurderer plantebeskyttelsesmidlets effekt under en
reekke forskellige landbrugsmaessige, plantesundhedsmaessige og miljo-
massige (herunder klimatiske) forhold, der kan forventes at ville fore-
komme i praksis det sted, hvor midlet patenkes anvendt. Vurderingen
skal ogsa omfatte evaluering af betydningen for integreret bekeempelse.
Der skal forst og fremmest tages hensyn til folgende:

a) omfanget, ensartetheden og varigheden af den tilsigtede virkning
athengigt af doseringen i sammenligning med et eller flere passende
referencemidler, hvis sédanne findes, og en ubehandlet kontrol-
afgrode

b

=

eventuelt henholdsvis effekt pad udbyttet eller reduktion af lagertab,
udtrykt i mangde og/eller kvalitet i sammenligning med et eller flere
passende referencemidler, hvis saddanne findes, og en ubehandlet
kontrolafgrede.

Hvis der ikke findes et passende referencemiddel, vurderer medlems-
staterne plantebeskyttelsesmidlets effekt med henblik pa at bestemme,
om det giver en konsekvent og veldefineret nyttevirkning under de
landbrugsmaessige, plantesundhedsmaessige og miljemaessige (herunder
klimatiske) forhold, der kan forventes at ville forckomme i praksis det
sted, hvor midlet patenkes anvendt.

Medlemsstaterne vurderer omfanget af skadelige virkninger pa den
behandlede afgrode efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under
de péatenkte anvendelsesbetingelser, sammenlignet med henholdsvis et
eller flere passende referencemidler, hvis sddanne findes, og/eller en
ubehandlet kontrolafgrede:

a) Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:
i) data fra effektivitetsforsog

ii) andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet, som
f.eks. plantebeskyttelsesmidlets karakter, dosering, udbringnings-
made, antal udbringninger og udbringningstidspunkter samt ufor-
enelighed med andre metoder til behandling af afgreder

iii) alle relevante oplysninger om mikroorganismen, herunder biolo-
giske egenskaber sdsom virkningsmekanisme, overlevelse og
veertsspecificitet.

b) Vurderingen skal omfatte:

i) karakteren, hyppigheden, omfanget og varigheden af observerede
fytotoksiske/fytopatogene virkninger og de landbrugsmassige,
plantesundhedsmassige og miljemessige (herunder klimatiske)
forhold, der har indflydelse herpa
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2.4.6.

2.4.7.

2.4.8.

2.5.

ii) forskelle mellem de vigtigste kultivarer med hensyn til deres
folsomhed over for fytotoksiske/fytopatogene virkninger

iii) den del af den behandlede afgrede eller de behandlede plante-
produkter, hvor der observeres fytotoksiske/fytopatogene virk-
ninger

iv) uheldig indvirkning pa udbyttet af den behandlede afgrede eller
de behandlede planteprodukter udtrykt i maengde og/eller kvalitet

v) uheldig indvirkning pa behandlede planter eller planteprodukter,
der skal bruges til formering, med hensyn til levedygtighed,
spireevne, fremspiring, roddannelse og etablering

vi) i tilfeelde, hvor mikroorganismer spredes, uheldig indvirkning pa
tilgreensende afgroder.

Hvis etiketten omfatter krav om anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller adjuvanter som en
tankblanding, foretager medlemsstaterne de i punkt 2.4.3 til 2.4.5
omhandlede vurderinger af de oplysninger, der er meddelt om blandin-
gen.

Hvis etiketten omfatter anbefalinger om anvendelse af plantebeskyttel-
sesmidlet sammen med andre plantebeskyttelsesmidler og/eller adju-
vanter som en tankblanding, vurderer medlemsstaterne det hensigtsmas-
sige ved blandingen og betingelserne for dens anvendelse.

Hvis det af de foreliggende data fremgér, at mikroorganismen eller
vaesentlige relevante metabolitter/toksiner, nedbrydningsprodukter og
reaktionsprodukter af hjalpestofferne persisterer i betydelige mangder
i jord og/eller i eller pa plantemateriale efter anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidlet under de pataenkte anvendelsesbetingelser, vurderer
medlemsstaterne omfanget af skadelige virkninger pa efterfolgende
afgroder.

Hvis formélet med den patenkte anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet
er at indvirke pa hvirveldyr, vurderer medlemsstaterne, hvorledes denne
virkning opnds, og hvilke virkninger det har pd méldyrenes adferd og
sundhedstilstand. Hvis den tilsigtede virkning er at draebe méldyret,
vurderer medlemsstaterne, hvor lang tid der forleber inden dyrets ded,
og under hvilke betingelser denne indtraeffer.

Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:

a) alle relevante oplysninger i henhold til del B i bilaget til forordning
(EU) nr. 545/2011 samt resultaterne af vurderingen heraf, herunder
de toksikologiske undersogelser

b) alle relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold til
del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, herunder toksikolo-
giske undersogelser og effektivitetsdata.

Metoder til identifikation/pavisning og kvantificering

Medlemsstaterne vurderer de analysemetoder, der foreslds anvendt til
kontrol og overvigning af de levedygtige og ikke-levedygtige bestand-
dele efter registrering, bade i formuleringen og som restkoncentrationer i
eller pa behandlede afgrader. Metoder til brug for godkendelse og til
overvagning efter godkendelse skal valideres pa tilfredsstillende vis.
Velegnede metoder til overvagning efter godkendelse skal beskrives
udferligt.
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2.5.1.
2.5.1.1.

2.5.1.2.

2.5.2.

2.5.2.1.

Metoder til analyse af plantebeskyttelsesmidlet
lkke-levedygtige bestanddele

Medlemsstaterne vurderer de foresldede analysemetoder til identifikation
og bestemmelse af mangderne af de toksikologisk, ekotoksikologisk
eller miljomassigt signifikante ikke-levedygtige bestanddele, der
stammer fra mikroorganismen og/eller er til stede som urenheder eller
hjaelpestoffer (herunder eventuelle nedbrydnings- og/eller reaktionspro-
dukter).

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i
henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B
i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og resultaterne af vurderingen
heraf i betragtning. Der skal iser tages hensyn til folgende:

a) specificiteten og lineariteten af de foreslaede metoder

b) de foresldede metoders nejagtighed (repeterbarhed)

c) omfanget af interferenser

d) nejagtigheden af de foresldede metoder ved relevante koncentra-
tioner

e) bestemmelsesgreensen for de foreslaede metoder.

Levedygtige bestanddele

Medlemsstaterne vurderer de foresldede metoder til kvantificering og
identifikation af den pagaeldende specifikke stamme og navnlig metoder,
der gor det muligt at skelne denne stamme fra andre, nart beslegtede
stammer.

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i
henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B
i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og resultaterne af vurderingen
heraf i betragtning. Der skal iser tages hensyn til folgende:

a) specificiteten af de foreslaede metoder

b) de foresldede metoders nejagtighed (repeterbarhed)

¢) omfanget af interferenser

d) kvantificerbarheden af de foreslaede metoder.

Analysemetoder til bestemmelse af restkoncentra-
tioner

lkke-levedygtige restkoncentrationer

Medlemsstaterne vurderer de foresldede analysemetoder til identifikation
og bestemmelse af mengderne af de toksikologisk, ekotoksikologisk
eller miljemassigt signifikante ikke-levedygtige restkoncentrationer,
der stammer fra mikroorganismen (herunder eventuelle nedbrydnings-
og/eller reaktionsprodukter).

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i
henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B
i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og resultaterne af vurderingen
heraf i betragtning. Der skal iszr tages hensyn til folgende:

a) specificiteten og lineariteten af de foresldede metoder

b) de foreslaede metoders nejagtighed (repeterbarhed)
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¢) de foreslaede metoders reproducerbarhed (uathengig laboratorieva-
lidering)

d) omfanget af interferenser

e) nojagtigheden af de foresldede metoder ved relevante koncentra-
tioner

f) bestemmelsesgraensen for de foreslaede metoder.

Levedygtige restkoncentrationer

Medlemsstaterne vurderer de foreslaede metoder til identifikation af den
pagaldende specifikke stamme og navnlig metoder, der gor det muligt
at skelne denne stamme fra andre, nert besleegtede stammer.

I denne forbindelse tages oplysningerne vedrerende analysemetoder i
henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B
i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011 og resultaterne af vurderingen
heraf i betragtning. Der skal iser tages hensyn til folgende:

a) specificiteten af de foresldede metoder

b) de foreslaede metoders nejagtighed (repeterbarhed)

c) omfanget af interferenser

d) kvantificerbarheden af de foreslaede metoder.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Virkningerne pa menneskers og dyrs sundhed vurderes. Medlemssta-
terne tager iser udgangspunkt i folgende:

a) Pa grund af mikroorganismers evne til at replikere er der en klar
forskel pa kemiske plantebeskyttelsesmidler og mikroorganismer,
der anvendes som plantebeskyttelsesmidler. De farer, der er
forbundet med brugen af sidstnaevnte, er ikke nedvendigvis af
samme karakter som dem, kemiske plantebeskyttelsesmidler
udger, hvilket i serlig grad ger sig geldende med hensyn til mikro-
organismers evne til at persistere og formere sig i forskellige
miljeer.

b) Mikroorganismens patogenicitet for mennesker og dyr uden for
malgruppen, mikroorganismens infektionsevne og koloniseringsevne
samt toksiciteten af metabolitter/toksiner og af restkoncentrationer
fra vakstmediet, kontaminanter og hjalpestoffer er vigtige para-
metre i vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skadelige virknin-
ger.

¢) Kolonisering, infektionsevne og toksicitet deekker tilsammen over et
komplekst szt interaktioner mellem mikroorganisme og vert, og
disse parametre kan kun vanskeligt behandles uvafthangigt af
hinanden.

d) Betragter man disse parametre samlet, er de vigtigste egenskaber
ved mikroorganismen, der skal vurderes:

— evne til at persistere og formere sig i en vert (betegnende for
koloniseringsevne eller infektionsevne)

— evne til at fremkalde ikke-skadelige eller skadelige virkninger i
vaerten (betegnende for infektionsevne, patogenicitet og/eller
toksicitet).
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2.6.1.

2.6.1.1.

e) I ovrigt skal de biologiske aspekters komplicerede natur tages i
betragtning i1 forbindelse med vurderingen af de farer og risici,
anvendelsen af disse plantebeskyttelsesmidler udger for mennesker
og dyr. Det er nedvendigt at vurdere patogenicitet og infektions-
evne, selv nar sandsynligheden for eksponering anses for at vere
begranset.

f) I forbindelse med risikovurdering skal de anvendte undersegelser
for akut toksicitet sa vidt muligt omfatte mindst to doser (f.eks. en
meget hej dosis og en dosis, der svarer til den forventede ekspone-
ring i praksis).

Virkninger pé& menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af plantebeskyttelsesmidlet

Medlemsstaterne vurderer sprojtepersonalets eksponering for mikroorga-
nismen og/eller for toksikologisk relevante forbindelser i det formule-
rede plantebeskyttelsesmiddel (sdsom metabolitter/toksiner heraf, rest-
koncentrationer fra vakstmediet, kontaminanter og hjelpestoffer), som
kan forventes at ville forckomme under de patenkte anvendelsesbetin-
gelser (herunder is@r dosis, udbringningsméide og klimatiske forhold).
Der skal benyttes realistiske data for eksponeringsniveauerne, og hvis
sadanne ikke foreligger, skal der anvendes en passende, valideret bereg-
ningsmodel. Om muligt anvendes en harmoniseret europaisk generisk
database for eksponering for plantebeskyttelsesmidler.

a) Ved denne vurdering tages nedenstdende oplysninger i betragtning:

i) De medicinske data samt de toksicitets-, infektionsevne- og pato-
genicitetsundersogelser, der er omhandlet i del B i bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011, samt resultaterne af evalueringen
heraf. Med trin [-undersogelser skal der foretages en vurdering af
en mikroorganisme med hensyn til dennes evne til at persistere
eller vokse i varten og til at fremkalde virkninger/reaktioner i
veerten. Parametre for pavisning af manglende evne til at persi-
stere og formere sig i varten og manglende evne til at fremkalde
ikke-skadelige eller skadelige virkninger i varten omfatter hurtig
og fuldstendig clearance fra legemet, manglende aktivering af
immunsystemet, manglende histopatologiske forandringer samt
replikation ved temperaturer, der ligger langt under eller langt
over pattedyrs kropstemperatur. Disse parametre kan sommetider
vurderes pa grundlag af undersegelser af akut eksponering og
eksisterende data om reaktionsmenstre for mennesker og kan i
andre tilfeelde kun vurderes pa baggrund af forseg med gentagen
eksponering.

En vurdering, der foretages pa basis af relevante parametre for
trin I-undersegelser, skal fore til en vurdering af de mulige virk-
ninger af erhvervsmassig eksponering under hensyntagen til
eksponeringens intensitet og varighed, herunder eksponering
ved gentagen anvendelse i1 praksis.

Toksiciteten af visse metabolitter/toksiner kan kun underseges,
hvis det er pavist, at forsegsdyrene rent faktisk eksponeres for
disse metabolitter/toksiner.

ii) Andre relevante oplysninger om mikroorganismen, metabolitter/
toksiner, restkoncentrationer fra vakstmediet, kontaminanter og
hjzlpestoffer i plantebeskyttelsesmidlet, sdsom dets biologiske,
fysiske og kemiske egenskaber (f.eks. mikroorganismens evne
til at overleve ved menneskers og dyrs kropstemperatur,
okologisk niche samt mikroorganismens og/eller metabolitters/
toksiners opfersel under udbringningen).
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iii) De toksikologiske undersegelser i henhold til del B i bilaget til
forordning (EU) nr. 545/2011.

iv) Andre relevante oplysninger i henhold til del B i bilaget til
forordning (EU) nr. 545/2011, f.eks.:

— praeparatets sammensatning

— praparatets art

— emballagestorrelse, -udformning og -type

— anvendelsesomrade og afgrede eller malorganisme

— udbringningsmdde, herunder hdndtering, pafyldning og blan-
ding af plantebeskyttelsesmidlet

— anbefalede forholdsregler til mindskelse af eksponering
— anbefalet beskyttelsesbeklaedning

— hejeste dosering

— mindste sprejtemangde angivet pa etiketten

— antal behandlinger og tidspunkter for behandling.

b) Pa grundlag af de i litra a), navnte oplysninger fastlegges folgende

C
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overordnede parametre, for sé vidt angér enkeltstaende eller gentagen
eksponering af sprojtepersonale efter den pétaenkte anvendelse:

— mikroorganismens persistens eller veekst i verten
— observerede skadelige virkninger

— kontaminanters (herunder kontaminerende mikroorganismers)
konstaterede eller forventede virkninger

— relevante metabolitters/toksiners konstaterede eller forventede
virkninger.

Hvis der er tegn pd kolonisering i varten, og/eller hvis der obser-
veres skadelige virkninger, der tyder pa toksicitet/infektionsevne —
under hensyntagen til eksponeringsscenariet (dvs. akut eller gentagen
eksponering) — er det nedvendigt med yderligere undersogelser.

Der foretages en vurdering for hver enkelt udbringningsmade og for
hver type udbringningsudstyr, som foreslas anvendt til plantebeskyt-
telsesmidlet, savel som af de forskellige slags beholdere, der skal
benyttes, og deres storrelse, idet der tages hensyn til blanding,
péafyldning, udbringning af plantebeskyttelsesmidlet samt rengering
og lebende vedligeholdelse af udbringningsudstyret. Nar det er rele-
vant, kan der ligeledes tages hensyn til andre godkendte anvendelser
pa det sted, hvor plantebeskyttelsesmidlet patenkes anvendt, af
midler, der indeholder det samme aktivstof eller giver de samme
restkoncentrationer. Der skal tages hejde for, at vurderingen af
eksponeringen vil kunne vare endog meget spekulativ, hvis det
forventes, at mikroorganismen vil replikere.

Det skal underseges, om der er en sandsynlighed for kolonisering i
eller virkninger pa sprojtepersonale ved de afprovede dosisniveauer,
jf. del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B i bilaget
til forordning (EU) nr. 545/2011, i forbindelse med den maélte eller
forventede eksponering af mennesker. Denne risikovurdering, som
helst skal vere kvantitativ, skal omfatte hensyntagen til bl.a. virk-
ningsmekanisme, mikroorganismens biologiske, fysiske og kemiske
egenskaber og andre stoffer i det pagaldende middel.
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.14.

Medlemsstaterne underseger oplysningerne om den patenkte emballages
beskaffenhed og karakteristika, is@r med hensyn til folgende:

a) emballagens type

b) dens dimensioner og rumindhold

c) abningens storrelse

d) type lukning

e) dens styrke, tethed samt holdbarhed ved normal transport og hand-
tering

f) dens holdbarhed over for indholdet og foreneligheden mellem embal-
lage og indhold.

Medlemsstaterne foretager en undersogelse af de patenkte vernemidlers
art og karakteristika, idet de iser tager stilling til folgende:

a) om de er lette at anskaffe, og om de er tilstreekkelige

b) om de er effektive

c¢) om de er bekvemme at have pa under hensyntagen til de fysiske
begraensninger og relevante klimatiske forhold

d) om de er holdbare over for og forenelige med plantebeskyttelses-
midlet.

Medlemsstaterne vurderer, om andre mennesker (arbejdstagere, som
efter udbringningen eksponeres for plantebeskyttelsesmidlet, eller
andre tilstedeveerende) eller dyr vil kunne blive eksponeret for mikro-
organismen og/eller andre toksikologisk relevante forbindelser i plante-
beskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetingelser. Ved denne
vurdering tages nedenstaende oplysninger i betragtning:

a) De medicinske data samt de toksicitets-, infektionsevne- og patoge-
nicitetsundersogelser, der er omhandlet i del B i bilaget til forordning
(EU) nr. 544/2011, samt resultaterne af evalueringen heraf. Med trin
I-undersogelser skal der foretages en vurdering af en mikroorganisme
med hensyn til dennes evne til at persistere eller vokse i varten og til
at fremkalde virkninger/reaktioner i verten. Parametre for pavisning
af manglende evne til at persistere og formere sig i varten og mang-
lende evne til at fremkalde ikke-skadelige eller skadelige virkninger i
vaerten omfatter hurtig og fuldsteendig clearance fra legemet, mang-
lende aktivering af immunsystemet, manglende histopatologiske
forandringer og manglende evne til at replikere ved pattedyrs krops-
temperatur. Disse parametre kan sommetider vurderes pa grundlag af
undersegelser af akut eksponering og eksisterende data om reaktions-
menstre for mennesker og kan i andre tilfeelde kun vurderes péa
baggrund af forseg med gentagen eksponering.

En vurdering, der foretages pa basis af relevante parametre for trin I-
undersogelser, skal fore til en vurdering af de mulige virkninger af
erhvervsmassig eksponering under hensyntagen til eksponeringens
intensitet og varighed, herunder eksponering ved gentagen anven-
delse i praksis.

Toksiciteten af visse metabolitter/toksiner kan kun underseges, hvis
det er pavist, at forsegsdyrene rent faktisk eksponeres for disse meta-
bolitter/toksiner.
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2.6.2.

b) Andre relevante oplysninger om mikroorganismen, metabolitter/tok-
siner, restkoncentrationer fra vekstmediet, kontaminanter og hjelpe-
stoffer i plantebeskyttelsesmidlet, sdésom de biologiske, fysiske og
kemiske egenskaber (f.eks. mikroorganismens evne til at overleve
ved menneskers og dyrs kropstemperatur, ekologisk niche samt
mikroorganismens og/eller metabolitters/toksiners adferd under
udbringningen).

c) De toksikologiske undersegelser i henhold til del B i bilaget til
forordning (EU) nr. 545/2011.

d) Andre relevante oplysninger om plantebeskyttelsesmidlet i henhold
til del B 1 bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011, f.eks.:

— re-entry-perioder, nedvendige tilbageholdelsestider og andre
forholdsregler til beskyttelse af mennesker og dyr

— udbringningsméde, serlig sprejtning

— hejeste dosering

— mindste sprejtemangde

— preeparatets sammenszatning

— behandlingsrester pa planter og planteprodukter, under hensyn-
tagen til de forskellige faktorer, der spiller ind, sdsom temperatur,
UV-lys, pH og tilstedevarelsen af visse stoffer

— andre aktiviteter, hvorved arbejdstagere bliver eksponeret.

Virkninger pé& menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af restkoncentrationer

Ikke-levedygtige og levedygtige restkoncentrationer skal vurderes
serskilt. Vira og viroider betragtes som levedygtige restkoncentrationer,
da de er i stand til at overfore genetisk materiale, selv om de strengt
taget ikke er levende.

2.62.1. Ikke-levedygtige restkoncentrationer

a) Medlemsstaterne vurderer, om mennesker eller dyr vil kunne blive
eksponeret for ikke-levedygtige restkoncentrationer og nedbrydnings-
produkter heraf via fodevareckaden som folge af den mulige fore-
komst af sadanne restkoncentrationer i eller pa spiselige dele af
behandlede afgreder. Der tages is@r hensyn til felgende:

— udviklingsstadiet for den mikroorganisme, som de ikke-levedyg-
tige restkoncentrationer er dannet af

— mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus under typiske
miljemaessige forhold. Der skal forst og fremmest foretages en
vurdering af sandsynligheden for, at mikroorganismen vil over-
leve og formere sig i eller pa afgreder, fodevarer eller foder, og
den dermed forbundne sandsynlighed for, at der vil blive
produceret ikke-levedygtige restkoncentrationer

— relevante ikke-levedygtige restkoncentrationers stabilitet (under
hensyntagen til faktorer sdsom temperatur, UV-lys, pH og tilste-
deverelsen af visse stoffer)

— eventuelle forseg, der viser, hvorvidt relevante ikke-levedygtige
restkoncentrationer translokeres i planter
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— data for det foreslaede gode landmandskab (bl.a. antal udbring-
ninger og udbringningstidspunkter, hejeste dosering og mindste
sprojtemengde, foresldede tidsintervaller inden hest for pataenkte
anvendelser eller tilbageholdelsesperioder eller oplagringsperioder
ved anvendelse efter hest) samt supplerende anvendelsesdata i
henhold til del B i bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011

— nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der giver
de samme restkoncentrationer

— den naturlige forekomst af ikke-levedygtige restkoncentrationer
pa spiselige plantedele som folge af naturligt forekommende
mikroorganismer.

b) Medlemsstaterne vurderer toksiciteten af ikke-levedygtige restkon-
centrationer og nedbrydningsprodukter heraf under sarlig hensyn-
tagen til de specifikke oplysninger, der er meddelt i overensstem-
melse med del B i bilaget til forordning (EU) nr. 544/2011 og del B i
bilaget til forordning (EU) nr. 545/2011.

Hvor ikke-levedygtige restkoncentrationer eller nedbrydningspro-
dukter heraf vurderes at vere toksikologisk relevante for mennesker
og/eller dyr, og hvor eksponeringen ikke vurderes at vare ubetydelig,
skal de faktiske verdier i eller pa de spiselige dele af behandlede
afgreder bestemmes under hensyntagen til folgende:
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— metoder til analyse af de ikke-levedygtige restkoncentrationer

— mikroorganismens vakstkurver under optimale betingelser

— produktionen/dannelsen af ikke-levedygtige restkoncentrationer
pé relevante tidspunkter (f.eks. pa det forventede hesttidspunkt).

2.622. Levedygtige restkoncentrationer

a) Medlemsstaterne vurderer, om mennesker eller dyr vil kunne blive
eksponeret for de levedygtige restkoncentrationer via fodevarekaden
som folge af den mulige forekomst af sddanne restkoncentrationer i
eller pa spiselige dele af behandlede afgroder. Der tages isar hensyn
til folgende:

— sandsynligheden for, at mikroorganismen vil overleve, persistere
og formere sig i eller pa afgreder, fodevarer eller foder. Mikro-
organismens forskellige udviklingsstadier/livscyklus tages i
betragtning

— oplysninger vedrerende dens ekologiske niche

— oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af
miljoet

— naturlig forekomst af mikroorganismen (og/eller beslegtede
mikroorganismer)

— data vedrerende det foresldede gode landmandskab (bl.a. antal
udbringninger og udbringningstidspunkter, hejeste dosering og
mindste sprojtemangde, foresldede tidsintervaller inden hest for
patenkte anvendelser eller tilbageholdelsesperioder eller opla-
gringsperioder ved anvendelse efter hest) samt supplerende
anvendelsesdata i henhold til del B i bilaget til forordning (EU)
nr. 545/2011
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2.7.

— nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder den samme mikroorganisme eller giver de samme restkon-
centrationer.

b) Medlemsstaterne vurderer de specifikke oplysninger om levedygtige
restkoncentrationers evne til at persistere eller vokse i verten og
sadanne restkoncentrationers evne til at fremkalde virkninger/re-
aktioner i denne. Der tages iser hensyn til folgende:

— de medicinske data samt de toksicitets-, infektionsevne- og pato-
genicitetsundersogelser, der er omhandlet i del B i bilaget til
forordning (EU) nr. 544/2011, samt resultaterne af vurderingen
heraf

— mikroorganismens udviklingsstadier/livscyklus under typiske
miljemaessige forhold (f.eks. i eller pd de behandlede afgreder)

— mikroorganismens virkningsmekanisme

— mikroorganismens biologiske egenskaber (bl.a. vartsspecificitet).

Mikroorganismens forskellige udviklingsstadier/livscyklus tages i
betragtning.
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Hvis levedygtige restkoncentrationer vurderes at vare toksikologisk
relevante for mennesker og/eller dyr, og eksponeringen ikke vurderes
at vaere ubetydelig, skal de faktiske veerdier i eller pd de spiselige
dele af behandlede afgroder bestemmes under hensyntagen til
folgende:

— metoder til analyse af de levedygtige restkoncentrationer

— mikroorganismens vekstkurver under optimale betingelser

— mulighederne for ekstrapolering af data mellem afgroder.

Skeebne og opforsel i miljoet

Der ma tages hensyn til ekosystemernes komplekse biologiske beskaf-
fenhed og de interaktioner, der finder sted i de pageldende mikrobielle
miljeer.

Oplysninger om mikroorganismens/dens metabolitters/toksiners oprin-
delse og egenskaber (sdsom specificitet) og om dens patenkte anven-
delse danner grundlaget for en vurdering af skabne og opfersel i
miljeet. Mikroorganismens virkningsmekanisme skal indga i overvejel-
serne.

Der skal foretages en vurdering af skabne og opfersel for enhver kendt
relevant metabolit produceret af mikroorganismen. Vurderingen skal
foretages for hver enkelt miljetype pa grundlag af de kriterier, der
fremgar af del B, punkt 7, litra iv), i bilaget til forordning (EU) nr.
544/2011.

Ved vurderingen af plantebeskyttelsesmidlets skabne og opforsel i
miljoet tager medlemsstaterne alle dele af miljeet i betragtning,
saledes ogséd flora og fauna. Der skal for alle miljetyper foretages en
vurdering af sandsynligheden for, at mikroorganismer vil persistere og
formere sig i miljoet, medmindre det kan godtgeres, at de pageldende
mikroorganismer ikke vil spredes til en bestemt miljotype. Mikroorga-
nismernes og deres metabolitters/toksiners mobilitet ma tages i betragt-
ning.
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2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

2.7.4.

Medlemsstaterne vurderer, om grundvandet, overfladevandet og drikke-
vandet vil kunne blive forurenet under de patankte betingelser for
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet.

Medlemsstaterne tager i den samlede vurdering serligt hensyn til de
potentielle skadelige virkninger, som aktivstoffet kan have pa mennesker
gennem forurening af grundvandet, nar det udbringes i serligt udsatte
omrader, f.eks. steder, hvor der indvindes drikkevand.

Medlemsstaterne vurderer risikoen for det akvatiske milje, hvis det er
fastsldet, at der kan ske eksponering af vandorganismer. En mikroorga-
nisme kan udgere en risiko i kraft af sin evne til gennem formering at
etablere sig i miljoet, og den kan derfor fa langsigtet eller varig indvirk-
ning pa mikrobielle samfund eller deres predatorer.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

a) mikroorganismens biologiske egenskaber

b) mikroorganismens overlevelse i miljoet

c) dens gkologiske niche

d) det naturlige baggrundsniveau af mikroorganismen, hvis den fore-
kommer naturligt

e) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet

f) nar det er relevant, oplysninger om potentiel interferens med under-
sogelsessystemer, der anvendes til kvalitetskontrol af drikkevand i
medfor af Radets direktiv 98/83/EF (1)

g) nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af f.eks. plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

Medlemsstaterne vurderer, om organismer i atmosfaren vil kunne blive
eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelses-
betingelser; foreligger denne mulighed, vurderes risikoen for atmos-
faeren. Mikroorganismens mulige transport gennem luften over korte
og lange afstande skal tages i betragtning.

Medlemsstaterne vurderer, om organismer i det terrestriske miljo vil
kunne blive eksponeret for plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte
anvendelsesbetingelser; hvis denne mulighed foreligger, vurderes risi-
ciene for det terrestriske milje. En mikroorganisme kan udgere en
risiko i kraft af sin evne til gennem formering at etablere sig i miljoet,
og den kan derfor fa langsigtet eller varig indvirkning pa mikrobielle
samfund eller deres preedatorer.

Ved vurderingen tages folgende oplysninger i betragtning:

a) mikroorganismens biologiske egenskaber

b) mikroorganismens overlevelse i miljoet

c) dens gkologiske niche

d) det naturlige baggrundsniveau af mikroorganismen, hvis den fore-
kommer naturligt

e) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet

(") EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

f) nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af f.eks. plantebeskyttelsesmidler, der inde-
holder det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

Virkninger pa og eksponering af ikke-mdlorganismer

Der skal foretages en vurdering af mikroorganismens ekologi og virk-
ninger pa miljoet samt af sandsynlige eksponeringsniveauer og virknin-
gerne af dens relevante metabolitter/toksiner. Det er nedvendigt at fore-
tage en samlet vurdering af de miljerisici, plantebeskyttelsesmidlet
udger, idet der skal tages hensyn til omfanget af de almindelige niveauer
af eksponering for mikroorganismer savel i miljoet som i selve organis-
merne.

Medlemsstaterne vurderer, om ikke-mélorganismer vil kunne blive
eksponeret under de patenkte anvendelsesbetingelser; safremt denne
mulighed foreligger, vurderer de risiciene for de pageldende ikke-
maélorganismer.

Det er nedvendigt at vurdere infektionsevne og patogenicitet, hvis dette
er relevant, medmindre det kan godtgeres, at ikke-malorganismer ikke
eksponeres.

Ved vurderingen af eksponeringssandsynligheden skal bl.a. felgende
oplysninger tages i betragtning:

a) mikroorganismens overlevelse i den pageldende miljetype
b) dens ekologiske niche

c) det naturlige baggrundsniveau af mikroorganismen, hvis den fore-
kommer naturligt

d) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet

e) nar det er relevant, andre godkendte anvendelser pa det sted, hvor
midlet patenkes anvendt, af plantebeskyttelsesmidler, der indeholder
det samme aktivstof eller giver de samme restkoncentrationer.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virk-
ninger pa fauna i det terrestriske miljo (vilde fugle, pattedyr og andre
hvirveldyr).

En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere
og formere sig i fugle og pattedyr. Det skal vurderes, hvorvidt der via
formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan @ndres ved de konstate-
rede risici, idet der skal tages hensyn til folgende oplysninger om mikro-
organismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber

c) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne over for
pattedyr

d) undersegelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne over for
fugle.

Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af
virkningen af toksiner eller hjalpestoffer. I forbindelse med en vurdering
heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet over for pattedyr

b) undersegelser af toksicitet over for fugle
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2.8.2.

2.8.2.1.

2.8.2.2.

2.8.3.

2.8.3.1.

2.8.3.2.

c) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pa forgift-
ning, skal denne vurdering omfatte en beregning af forholdet mellem
toksicitet og eksponering baseret pa kvotienten af LDso-verdien og den
anslaede cksponering udtrykt i mg/kg legemsvaegt.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virk-
ninger pd vandorganismer.

En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere
og formere sig i vandorganismer. Det skal vurderes, hvorvidt der via
formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan @ndres ved de konstate-
rede risici, idet der skal tages hensyn til felgende oplysninger om mikro-
organismen:

a) dens virkningsmekanisme

b) andre biologiske egenskaber

¢) undersegelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne.

Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af
virkningen af toksiner eller hjalpestoffer. I forbindelse med en vurdering
heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet for vandorganismer

b) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn pa forgift-
ning, skal denne vurdering omfatte en beregning af forholdet mellem
toksicitet og eksponering baseret pa kvotienten af ECsy-vaerdien og/eller
NOEC-vardien og den ansldede eksponering.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virk-
ninger pa bier.

En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere
og formere sig i bier. Det skal vurderes, hvorvidt der via formuleringen
af plantebeskyttelsesmidlet kan @ndres ved de konstaterede risici, idet
der skal tages hensyn til folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme

b) andre biologiske egenskaber

c) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne.

Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af
virkningen af toksiner eller hjelpestoffer. I forbindelse med en vurdering
heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet for bier

b) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersggelserne observeres mortalitet eller tegn pa forgift-
ning, skal denne vurdering omfatte en beregning af farekvotienten
baseret pa kvotienten af doseringen i g/ha og LDsg-vaerdien i pg pr. bi.
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2.8.4.

2.8.4.1.

2.8.4.2.

2.8.5.

2.8.5.1.

2.8.5.2.

2.8.6.

2.8.6.1.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virk-
ninger pa andre leddyr end bier.

En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere
og formere sig i andre leddyr end bier. Det skal vurderes, hvorvidt der
via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan endres ved de konsta-
terede risici, idet der skal tages hensyn til folgende oplysninger om
mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber

c) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne for
honningbier og andre leddyr.

Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af
virkningen af toksiner eller hjelpestoffer. I forbindelse med en vurdering
heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet for leddyr
b) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet
c) foreliggende data fra biologisk primarscreening.

Hvis der ved undersogelserne observeres mortalitet eller tegn péa forgift-
ning, skal denne vurdering omfatte en beregning af forholdet mellem
toksicitet og eksponering baseret pa kvotienten af ERs-veerdien (effec-
tive rate) og den anslaede eksponering.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virk-
ninger pa regnorme.

En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan inficere
og formere sig i regnorme. Det skal vurderes, hvorvidt der via formule-
ringen af plantebeskyttelsesmidlet kan andres ved de konstaterede risici,
idet der skal tages hensyn til folgende oplysninger om mikroorganismen:

a) dens virkningsmekanisme
b) andre biologiske egenskaber

c) undersogelser af toksicitet, patogenicitet og infektionsevne for
regnorme.

Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af
virkningen af toksiner eller hjalpestoffer. I forbindelse med en vurdering
heraf tages der hensyn til folgende:

a) undersogelser af toksicitet over for regnorme
b) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet.

Hvis der ved undersggelserne observeres mortalitet eller tegn pa forgift-
ning, skal denne vurdering omfatte en beregning af forholdet mellem
toksicitet og eksponering baseret pa kvotienten af LCso-vaerdien og den
anslaede eksponering udtrykt i mg/kg ter jord.

Medlemsstaterne vurderer sandsynligheden for eksponering af og virk-
ninger pa mikroorganismer i jorden.

En mikroorganisme kan udgere en risiko, i kraft af at den kan forstyrre
kveelstof- og kulstofmineraliseringen i jorden. Det skal vurderes, hvor-
vidt der via formuleringen af plantebeskyttelsesmidlet kan andres ved
de konstaterede risici, idet der skal tages hensyn til folgende oplysninger
om mikroorganismen:
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2.8.6.2.

2.8.6.3.

2.9.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

a) dens virkningsmekanisme

b) andre biologiske egenskaber.

Der kraeves normalt ikke forsegsdata; blot skal det kunne godtgeres, at
det er muligt at foretage en forsvarlig risikovurdering pa grundlag af de
foreliggende oplysninger.

Medlemsstaterne vurderer virkningerne af eksotiske/ikke naturligt fore-
kommende mikroorganismer pa mikroorganismer uden for malgruppen
og deres predatorer efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under
de patenkte anvendelsesbetingelser. Der kraves normalt ikke forsegs-
data; blot skal det kunne godtgeres, at det er muligt at foretage en
forsvarlig risikovurdering pa grundlag af de foreliggende oplysninger.

Et plantebeskyttelsesmiddel kan have toksiske virkninger pa grund af
virkningen af toksiner eller hjalpestoffer. I forbindelse med en vurdering
heraf tages der hensyn til folgende:

a) oplysninger om skabne og opfersel i de forskellige dele af miljoet

b) alle tilgeengelige data fra biologisk primarscreening.

Konklusioner og forslag

Medlemsstaterne drager konklusioner vedrerende behov for supplerende
oplysninger og/eller undersegelser samt behov for at treffe foranstalt-
ninger til at begrense de risici, der forventes. Medlemsstaterne
begrunder forslag til klassificering og markning af plantebeskyttelses-
midlet.

BESLUTNINGSPROCES
Generelle principper

Hvor det er relevant, pélegger medlemsstaterne betingelser eller
begrensninger i forbindelse med meddelelse af godkendelse. Sédanne
betingelsers eller begransningers art og strenghed mé valges ud fra og
vare passende for arten og omfanget af de nyttevirkninger og risici, der
kan forventes.

Medlemsstaterne péser, at der ved beslutninger om at give godkendelse
tages hensyn til de landbrugsmassige, plantesundhedsmaessige eller
miljomassige (herunder klimatiske) forhold de steder, hvor midlet
patenkes anvendt. Sddanne hensyn kan give anledning til seerlige betin-
gelser og begrensninger for anvendelsen og til, at der gives godkendelse
for nogle, men ikke andre steder i den pageldende medlemsstat.

Medlemsstaterne paser, at de godkendte maengder — udtrykt i doser og
antal udbringninger — er de mindst mulige, som er nedvendige for at
opnd den enskede virkning, selv i sddanne tilfeelde, hvor sterre mangder
ikke ville indebare uacceptable risici for menneskers eller dyrs sundhed
eller for miljoet. De godkendte maengder skal ansettes forskelligt, alt
efter hvad der kraeves og egner sig til de landbrugsmassige, plantesund-
hedsmassige eller miljomassige (herunder klimatiske) forhold de
forskellige steder, der gives godkendelse for. De doser, der skal anven-
des, og antallet af udbringninger mé& dog ikke give anledning til
uenskede virkninger som f.eks. udvikling af resistens.

Medlemsstaterne paser, at der i beslutningerne tages hensyn til princip-
perne for integreret bekeempelse af skadegerere, nar plantebeskyttelses-
midlet skal bruges i situationer, hvor sadanne principper er relevante.
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1.5.

1.6.

1.8.

1.9.

Da vurderingen bygger pa oplysninger vedrerende et begrenset antal
repraesentative arter, skal medlemsstaterne péase, at udbringningen af
plantebeskyttelsesmidlet ikke far langtidsfelger for ikke-malarternes
bestandstaethed og diversitet.

Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen, péser de, at etiketten pa
plantebeskyttelsesmidlet:

a) opfylder kravene i forordning (EU) nr. 547/2011

b) endvidere indeholder oplysninger om beskyttelse af brugerne som
kreevet 1 henhold til EU-forskrifterne om beskyttelse af arbejds-
tagerne

c) navnlig angiver de betingelser eller begraensninger, der galder for
anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet, jf. punkt 1.1 til 1.5

d) og at godkendelsen indeholder de oplysninger, der er omhandlet i
bilag II og III til forordning (EU) nr. 547/2011 og i artikel 10, stk.
1.2, 2.4, 2.5 og 2.6, i direktiv 1999/45/EF.

Inden medlemsstaterne meddeler godkendelsen,

a) paser de, at den patenkte emballage er i overensstemmelse med
direktiv 1999/45/EF

b) paser de, at:
— metoderne til destruktion af plantebeskyttelsesmidlet

— metoderne til uskadeliggerelse af plantebeskyttelsesmidlets poten-
tielle skadelige virkninger i tilfeelde af uforsatlig spredning

— metoderne til dekontaminering og destruktion af emballagen
er i overensstemmelse med reglerne pad omradet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis samtlige krav i punkt 2 er
opfyldt. Hvis en eller flere af de specifikke forudsetninger for beslut-
ningstagning som omhandlet i punkt 2.4 ikke er opfyldt til fulde,
meddeles der dog kun godkendelse, hvis nyttevirkningerne af anven-
delse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelsesbetin-
gelser opvejer de potentielle skadelige virkninger heraf. Eventuelle
begrensninger i anvendelsen af plantebeskyttelsesmidlet, som skyldes
manglende opfyldelse af visse af forudsetningerne som omhandlet i
punkt 2.4, skal anferes péd etiketten. Nyttevirkningerne kan bestd i
folgende:

a) fordele for og forenelighed med integreret bekempelse eller
okologisk landbrug

b) fremme af strategier, der gar ud pa at begrense risikoen for udvikling
af resistens mest muligt

c) nedsat risiko for sprejtepersonale og forbrugere
d) mindre forurening af miljoet og nedsat virkning péa ikke-malarter.

Medlemsstaterne kan i tilfeelde, hvor der er meddelt godkendelse i over-
ensstemmelse med kravene i dette bilag, i henhold til direktivets
artikel 44:

a) nar det er muligt og helst i sn@vert samarbejde med ansegeren fast-
leegge foranstaltninger til forbedring af plantebeskyttelsesmidlets
effekt og/eller

b) nar det er muligt og i sn@vert samarbejde med ansegeren fastlegge
foranstaltninger til yderligere begransning af den eksponering, der
kunne forekomme under og efter plantebeskyttelsesmidlets anven-
delse.

Medlemsstaterne oplyser ansegerne om de foranstaltninger, der er fast-
lagt 1 henhold til litra a) eller b), og opfordrer ansegerne til at fremlaegge
eventuelle supplerende data og oplysninger, som er nedvendige til
pavisning af effekt eller potentielle risici under de @ndrede betingelser.
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1.14.

2.1.

2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3.

I det omfang, det er praktisk muligt, forvisser medlemsstaterne sig om,
at enhver ansegning om godkendelse af mikroorganismer er baseret pa
al den relevante viden og litteratur, der er tilgeengelig pé tidspunktet for
indgivelse af ansggningen.

Hvis mikroorganismen er blevet genetisk modificeret som defineret i
direktiv 2001/18/EF, kan der kun meddeles godkendelse, hvis den
vurdering, der er foretaget i henhold til direktiv 2001/18/EF, er fremlagt,
jf. artikel 53, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009. Den relevante
beslutning truffet af de kompetente myndigheder, jf. direktiv
2001/18/EF, skal fremlegges.

Jf. artikel 53, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1107/2009 kan der kun
meddeles godkendelse af et plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder
en genetisk modificeret organisme, hvis dette sker i overensstemmelse
med bestemmelserne i del C i direktiv 2001/18/EF vedrerende udsat-
telse af organismer i miljoet.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis relevante metabolitter/toksiner
(dvs. metabolitter/toksiner, der formodes at kunne vare problematiske
for menneskers sundhed og/eller for miljeet), som mikroorganismen
og/eller mikrobielle kontaminanter vides at danne, er til stede i plantebe-
skyttelsesmidlet, medmindre det kan godtgeres, at de koncentrationer,
der er til stede, er pa et acceptabelt niveau for og efter den patenkte
anvendelse.

Medlemsstaterne paser, at der gennemfores passende kvalitetskontrol
med henblik pé at garantere mikroorganismens identitet og plantebe-
skyttelsesmidlets bestanddele. Denne kvalitetskontrol skal omfatte et
HACCP-system (Hazard Analysis Critical Control Point System) eller
et tilsvarende system.

Specifikke principper

Anvendelsen af de specifikke principper berorer ikke de i afsnit 1
nevnte generelle principper.

Identitet

For hver meddelt godkendelse skal medlemsstaterne forvisse sig om, at
den pagzldende mikroorganisme deponeres i en internationalt anerkendt
kultursamling og tildeles et stammesamlingsnummer. Hver mikroorga-
nisme skal vere identificeret, artsbetegnelsen vare anfert, og stammen
vere karakteriseret. Det skal ogséd oplyses, hvorvidt mikroorganismen er
en vildtype eller en spontant opstdet eller induceret mutant eller en
genetisk modificeret organisme.

Biologiske og tekniske egenskaber

Der skal vere fremlagt fyldestgerende oplysninger til vurdering af mini-
mums- og maksimumsindholdet af mikroorganismen i det materiale, der
er anvendt til fremstilling af plantebeskyttelsesmidlet, og i selve plante-
beskyttelsesmidlet. Andre bestanddele og hjlpestoffer 1 plantebeskyttel-
sesmidlet samt kontaminerende mikroorganismer, der hidrerer fra frem-
stillingsprocessen, skal sd vidt muligt vere defineret. Medlemsstaterne
paser, at mangden af kontaminerende organismer er holdt pa et accep-
tabelt niveau. Desuden skal plantebeskyttelsesmidlets fysiske karakter og
tilstand specificeres, helst i overensstemmelse med »Catalogue of pesti-
cide formulation types and international coding system« (CropLife In-
ternational Technical Monograph nr. 2, 5. udgave, 2002).

Der meddeles ikke godkendelse, hvis det i en hvilken som helst fase i
udviklingen af et mikrobielt plantebeskyttelsesmiddel viser sig, at der pa
grund af opbygning af resistens eller overfersel af resistens eller en
anden mekanisme er risiko for pavirkning af effektiviteten af et antimi-
krobielt stof, der anvendes i human- eller veterinaermedicin.

Yderligere oplysninger
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2.4.
24.1.
2.4.1.1.

24.1.2.

2.4.1.3.

2.4.14.

24.1.5.

2.4.1.6.

2.4.1.7.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger fyldestgerende
oplysninger om den lebende kvalitetskontrol af produktionsmetode,
produktionsproces og plantebeskyttelsesmiddel. Der skal ferst og frem-
mest tages hensyn til spontane @ndringer af mikroorganismens vigtigste
karakteristika og fraveer/tilstedeverelse af kontaminerende organismer.
Kvalitetssikringskriterierne for produktionen samt de metoder, der
anvendes til at sikre et ensartet plantebeskyttelsesmiddel, skal s vidt
muligt beskrives og specificeres.

Effektivitet
Effekt

Hvis de patenkte anvendelser omfatter anbefalinger vedrerende bekam-
pelse af eller beskyttelse mod organismer, der ikke anses for at vere
skadegorere pa grundlag af erfaring eller videnskabelige resultater under
normale landbrugsmassige, plantesundhedsmassige og miljomeessige
(herunder klimatiske) forhold pa de steder, hvor midlet patenkes
anvendt, eller hvis de evrige tilsigtede virkninger ikke anses for at
veere nyttige under disse forhold, meddeles der ikke godkendelse af
sadanne anvendelser.

Omfanget, den konsekvente effekt og varigheden af bekaempelse,
beskyttelse eller andre tilsigtede virkninger skal svare til, hvad anven-
delsen af et passende referencemiddel ville give. Hvis der ikke findes
noget passende referencemiddel, skal det godtgeres, at plantebeskyttel-
sesmidlet giver en veldefineret nyttevirkning med hensyn til omfanget,
den konsekvente effekt og varigheden af bekampelse, beskyttelse eller
andre tilsigtede virkninger under de landbrugsmaessige, plantesundheds-
messige og miljemassige (herunder klimatiske) forhold pé det sted,
hvor det patenkes anvendt.

I relevante tilfeelde skal udbytteforbedring opnéet under plantebeskyttel-
sesmidlets anvendelse eller nedsat lagersvind udtrykt i mangde og/eller
kvalitet vaere af samme omfang som det, anvendelsen af passende refe-
rencemidler ville give. Hvis der ikke findes noget passende reference-
middel, skal det godtgeres, at plantebeskyttelsesmidlet giver en konse-
kvent og veldefineret nyttevirkning i form af udbytteforbedring og
nedsat lagersvind udtrykt i mengde og/eller kvalitet under de landbrugs-
messige, plantesundhedsmassige og miljemassige (herunder klimati-
ske) forhold pé det sted, hvor det patenkes anvendt.

Konklusionerne vedrerende praparatets virkning skal gelde for alle
steder i medlemsstaten, hvor det skal godkendes, og for alle de betin-
gelser, hvorunder det foreslas anvendt, medmindre det pa den foreslaede
etiket udtrykkeligt er angivet, at praeparatet er beregnet til anvendelse
under ganske bestemte omstendigheder (f.eks. milde skadedyrsangreb,
serlige jordbundstyper eller sarlige vakstbetingelser).

Hvis den foresldede etiket omfatter krav om anvendelse af preparatet
sammen med andre specifikke plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter
som en tankblanding, skal blandingen have den tilsigtede virkning, og
principperne som omhandlet i punkt 2.4.1.1 til 2.4.1.4 skal vaere fulgt
for de midler, der indgar i blandingen.

Hvis den foreslaede etiket omfatter anbefalinger om anvendelse af
preeparatet sammen med andre specifikke plantebeskyttelsesmidler eller
adjuvanter som en tankblanding, felger medlemsstaterne kun disse anbe-
falinger, nar de er velbegrundede.

Hvis der er tegn pa udvikling af resistens hos patogener over for plan-
tebeskyttelsesmidlet, tager medlemsstaten stilling til, om der i den frem-
lagte strategi for indsatsen mod resistens effektivt og i tilstrakkeligt
omfang er taget hejde herfor.

Kun plantebeskyttelsesmidler, der indeholder ikke-levedygtige mikro-
organismer, ma godkendes til anvendelse til bekempelse af hvirveldyre-
arter. De tilsigtede virkninger pa de hvirveldyr, der skal bekeempes, skal
opnés uden unedig lidelse for disse dyr.
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2.4.2.1.
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2423.

2424,

2.4.2.5.

2.4.2.6.

2.4.2.7.

2428.

2.5.

Ingen forekomst af wuacceptable virkninger pa
planter og planteprodukter

Der mé ikke forekomme relevante fytotoksiske virkninger pa behandlede
planter eller planteprodukter, medmindre der angives passende brugs-
begrensninger pa den foreslaede etiket.

Udbyttet ved hest ma ikke pa grund af de fytotoksiske virkninger veere
mindre end det, der kunne vare opnaet uden anvendelse af plantebe-
skyttelsesmidlet, medmindre der kompenseres herfor gennem andre
nyttevirkninger sasom en foregelse af kvaliteten af de behandlede
planter eller planteprodukter.

Der mé ikke forekomme uacceptable skadelige virkninger pa kvaliteten
af behandlede planter eller planteprodukter, medmindre det drejer sig om
skadelige virkninger ved forarbejdningen, og det pa den foreslaede etiket
udtrykkeligt er angivet, at praeparatet ikke ber anvendes til afgroder, der
skal ga til forarbejdning.

Der mé ikke forekomme uacceptable skadelige virkninger pa behandlede
planter eller planteprodukter, der benyttes til opformering eller repro-
duktion, sasom virkninger pa levedygtighed, spireevne, fremspiring,
roddannelse og etablering, medmindre det pa den foreslaede etiket
udtrykkeligt er angivet, at praparatet ikke ber anvendes til planter
eller planteprodukter, der skal benyttes til opformering eller reproduk-
tion.

Der ma ikke forekomme uacceptable virkninger pa efterfolgende afgro-
der, medmindre det pa den foresldede etiket udtrykkeligt er angivet, at
bestemte afgroder, som kunne blive pavirket, ikke ber dyrkes efter den
behandlede afgrode.

Der ma ikke forekomme uacceptable virkninger pa tilgrensende afgro-
der, medmindre det pa den foresldede etiket udtrykkeligt er angivet, at
preeparatet ikke ber anvendes, hvis der samtidig dyrkes searligt
folsomme tilgreensende afgroder.

Hvis den foresldede etiket omfatter krav om anvendelse af preparatet
sammen med andre plantebeskyttelsesmidler eller adjuvanter som en
tankblanding, skal principperne som omhandlet i punkt 2.4.2.1 til
2.4.2.6 vere fulgt for de midler, der indgér i blandingen.

De foreslaede anvisninger i rengering af udbringningsudstyr skal vere
savel praktiske som effektive, sa de kan folges med lethed, og sa det
sikres, at rester af plantebeskyttelsesmidlet, som senere kunne forvolde
skade, bliver fjernet.

Metoder til identifikation/pdvisning og kvantificering

De foresldede metoder skal vere i overensstemmelse med den nyeste
teknik. Metoderne til overvagning efter godkendelse skal omfatte anven-
delse af almindeligt tilgaengelige reagenser og udstyr.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger en hensigts-
messig og effektiv metode til identifikation og kvantificering af mikro-
organismen og ikke-levedygtige bestanddele (f.eks. toksiner, urenheder
og hjlpestoffer) af plantebeskyttelsesmidlet. Nar der er tale om et
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder mere end én mikroorganisme,
skal de foresliede metoder veare velegnede til at identificere og
bestemme indholdet af hver enkelt mikroorganisme.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger hensigtsmassige
metoder til kontrol og overvagning af levedygtige og/eller ikke-levedyg-
tige restkoncentrationer efter godkendelse. Der skal foreligge metoder til
analyse af:
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2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.15.

2.6.1.6.

a) planter, planteprodukter, fodevarer (af vegetabilsk og animalsk oprin-
delse) og foderstoffer, hvis der forekommer toksikologisk relevante
restkoncentrationer. Restkoncentrationer anses for relevante, hvis der
kraeves en maksimalgreenseveardi for restkoncentrationer (MRL) eller
en vente- eller re-entry-sikkerhedsperiode eller en anden lignende
forholdsregel

b) jord, vand, luft og/eller kropsvaev, hvis der forekommer toksikolo-
gisk, ekotoksikologisk eller miljomeessigt relevante restkoncentratio-
ner.

Virkninger pa menneskers og dyrs sundhed

Virkninger pa& menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af plantebeskyttelsesmidlet

Der meddeles ikke godkendelse, hvis det pa grundlag af oplysningerne i
dossieret fremgar, at mikroorganismen under de patenkte anvendelses-
betingelser er patogen for mennesker eller dyr, der ikke er malarter.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis mikroorganismen og/eller det
plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder denne, ved anvendelse af
midlet under de anbefalede betingelser og med et realistisk veerst teenke-
ligt-scenario vil kunne kolonisere eller have skadelige virkninger pa
mennesker eller dyr.

Nar medlemsstaterne treffer en beslutning om godkendelse af et mikro-
bielt plantebeskyttelsesmiddel, tager de hensyn til de potentielle virk-
ninger pa alle bererte persongrupper, dvs. professionelle brugere, ikke-
professionelle brugere og andre, der eksponeres direkte eller indirekte i
miljoet eller pd arbejdspladsen, samt dyr.

Alle mikroorganismer betragtes som potentielle allergener, medmindre
det ved hjelp af relevant dokumentation er godtgjort, at den pagaeldende
mikroorganisme ikke udger nogen sensibiliseringsrisiko, idet der tages
hensyn til personer med svakket immunforsvar eller andre felsomme
personer. I de godkendelser, der meddeles, praciseres det derfor, at der
skal anvendes beskyttelsesbekladning og passende handsker, og at det
skal undgéds at inddnde det plantebeskyttelsesmiddel, der indeholder
mikroorganismen. Dertil kommer, at de patenkte anvendelsesbetingelser
kan omfatte brug af yderligere vaernemidler.

Hvis de patenkte anvendelsesbetingelser omfatter krav om brug af
varnemidler, meddeles der ikke godkendelse, medmindre disse er effek-
tive, i overensstemmelse med EU-bestemmelserne pa omradet og lette
for brugeren at anskaffe og kan bruges under betingelserne for anven-
delse af plantebeskyttelsesmidlet under hensyntagen til navnlig de
klimatiske forhold.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis overfersel af genetisk materiale fra
mikroorganismen til andre organismer vides at kunne have skadelige
virkninger pd menneskers og dyrs sundhed, herunder resistens over
for kendte terapeutiske stoffer.

Plantebeskyttelsesmidler, der pd grund af serlige egenskaber eller ved
fejlhandtering eller forkert brug kunne medfere en forhejet risiko, skal
underkastes sarlige begreensninger vedrerende f.eks. emballagestorrelse,
formuleringstype, distribution, anvendelse eller brugsmdde. Plantebe-
skyttelsesmidler, der er klassificeret som meget giftige, kan ikke
godkendes til anvendelse af ikke-professionelle brugere.

Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal vare
saledes, at eksponeringen af arbejdstagere eller andre tilstedevaerende,
som udsattes for plantebeskyttelsesmidlet efter dets anvendelse, ikke
kan forventes at ville resultere i kolonisering hos eller skadelige virk-
ninger pa disse.
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2.6.1.7.

2.6.1.8.

2.6.1.9.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.7.
2.7.1.

2.7.2.

2.7.3.

Vente- og re-entry-sikkerhedsperioder og andre forholdsregler skal vere
defineret saledes, at der ikke kan forventes kolonisering af eller skade-
lige virkninger pa dyr.

Vente- og re-entry-perioder og andre forholdsregler, der skal forhindre
kolonisering eller skadelige virkninger, skal veare realistiske; om
nedvendigt skal der treeffes serlige sikkerhedsforanstaltninger.

Godkendelsesbetingelserne skal vaere i overensstemmelse med direktiv
98/24/EF og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/54/EF (). De
fremlagte forsegsdata og oplysninger af relevans for genkendelsen af
infektions- og patogenicitetssymptomer og for effektiviteten af forste-
hjelp og terapeutiske foranstaltninger skal tages i betragtning. Godken-
delsesbetingelserne skal desuden vere i overensstemmelse med direktiv
2004/37/EF. Godkendelsesbetingelserne skal ligeledes vere i overens-
stemmelse med Rédets direktiv 89/656/EQF ().

Virkninger pé& menneskers og dyrs sundhed
forarsaget af restkoncentrationer

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis de foreliggende oplysninger
om de plantebeskyttelsesmidler, der indeholder mikroorganismen, er
tilstreekkeligt grundlag for at slutte, at der ikke er nogen skadelige virk-
ninger pa menneskers eller dyrs sundhed ved eksponering for mikro-
organismen eller restkoncentrationer og metabolitter/toksiner heraf, der
bliver tilbage i eller pa planter eller planteprodukter.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis mangden af eventuelle leve-
dygtige restkoncentrationer og/eller ikke-levedygtige restkoncentrationer
svarer til anvendelse af de minimumsmengder af plantebeskyttelsesmid-
let, der er nodvendige for en tilstreekkelig behandling ifelge principperne
for godt landmandskab; denne behandling (herunder tidsintervaller inden
host, tilbageholdelsesperioder eller oplagringsperioder) skal vare sadan,
at mengden af levedygtige restkoncentrationer og/eller toksiner ved
henholdsvis hest eller slagtning eller efter oplagring er sa lille som
muligt.

Skeebne og opforsel i miljoet

Der meddeles ikke godkendelse, hvis de tilgengelige oplysninger lader
slutte, at plantebeskyttelsesmidlets skebne og opfersel i miljeet vil
kunne vere forbundet med uacceptable skadelige virkninger pa miljoet.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis den forurening af grundvand,
overfladevand eller drikkevand, der forventes ved anvendelse af et plan-
tebeskyttelsesmiddel under de pétenkte anvendelsesbetingelser, kan
skabe interferens med de analysesystemer til kontrol med kvaliteten af
drikkevand, som er fastsat ved direktiv 98/83/EF.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis den forurening af grundvandet, der
forventes ved brug af et plantebeskyttelsesmiddel under de patankte
anvendelsesbetingelser, er i modstrid med eller overstiger den laveste
af folgende verdier:

a) de parameterveerdier eller hejeste tilladte koncentrationer, der er
fastsat ved direktiv 98/83/EF, eller

b) de parametervaerdier eller hejeste tilladte koncentrationer, der er
fastsat for bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet, sasom relevante
metabolitter/toksiner, i overensstemmelse med direktiv 2000/60/EF,
eller

¢) de parameterverdier for mikroorganismen eller den hejeste koncen-
tration, der er fastsat for bestanddele af plantebeskyttelsesmidlet,
sasom relevante metabolitter/toksiner, i forbindelse med godken-
delsen af mikroorganismen i henhold til forordning (EF) nr.
1107/2009 pa grundlag af relevante data, navnlig toksikologiske

(") EFT L 262 af 17.10.2000, s. 21.

(3 EFT L 393 af 30.12.1989, s. 18.
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2.7.4.

2.7.5.

2.7.6.

2.7.7.

2.8.

2.8.1.

data, eller, hvis en sadan koncentration ikke er fastsat, en koncen-
tration svarende til 1/10 af det acceptable daglige indtag (ADI), der
blev fastsat i forbindelse med godkendelsen af mikroorganismen i
henhold til forordning (EF) nr. 1107/2009,

medmindre det er videnskabeligt pavist, at de laveste parametervardier
eller koncentrationer ikke overskrides under de relevante anvendelses-
betingelser pa stedet.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis den forurening af overfladevandet,
der forventes ved anvendelse af et plantebeskyttelsesmiddel under de
patenkte anvendelsesbetingelser:

a) i tilfeelde, hvor overfladevandet pa eller fra det sted, hvor midlet
péatenkes anvendt, er bestemt til indvinding af drikkevand, overstiger
de koncentrationer, over hvilke kvaliteten af drikkevand, jf. direktiv
2000/60/EF, bringes i fare, eller

b) overstiger de parametre eller vardier, der er fastsat for bestanddele af
plantebeskyttelsesmidlet, sdsom relevante metabolitter/toksiner, i
henhold til direktiv 2000/60/EF, eller

c) har en virkning, der betragtes som uacceptabel, pa ikke-malarter,
herunder dyr, i henhold til de relevante krav i punkt 2.8.

Den foreslaede brugsanvisning for plantebeskyttelsesmidlet, herunder
instruktioner i rengering af udbringningsudstyr, skal vare saledes, at
sandsynligheden for utilsigtet forurening af overfladevand begrenses
mest muligt.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis overforsel af genetisk materiale fra
mikroorganismen til andre organismer vides at kunne have uacceptable
virkninger pd miljoet.

Der kan kun meddeles godkendelse, hvis der foreligger fyldestgerende
oplysninger om mikroorganismens og relevante sekundaere metabolitters/
toksiners persistens/konkurrenceevne i eller pd afgreden under de frem-
herskende miljeforhold ved og efter den pétenkte anvendelse.

Der meddeles ikke godkendelse, hvis det kan forventes, at mikroorga-
nismen og/eller eventuelle relevante metabolitter/toksiner heraf vil persi-
stere 1 miljoet i koncentrationer, der er vaesentligt storre end de naturlige
baggrundsniveauer, under hensyntagen til en situation med gentagne
udbringninger over en arreekke, medmindre en velfunderet risikovurde-
ring lader formode, at de risici, der er forbundet med akkumulerede
plateaukoncentrationer, er acceptable.

Virkninger pa ikke-mdlorganismer

Medlemsstaterne paser, at der er fremlagt tilstreekkelige oplysninger til
at afgere, hvorvidt eksponering for plantebeskyttelsesmidlet, der inde-
holder mikroorganismen, efter den patenkte anvendelse af dette vil
kunne have uacceptable virkninger pa ikke-maélarter (flora og fauna).

Medlemsstaterne skal isar koncentrere sig om eventuelle virkninger pa
nytteorganismer, der bruges til biologisk bekampelse af skadegerere, og
organismer, der spiller en vigtig rolle i integreret bekeempelse.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af fugle og andre ikke-
malhvirveldyr, der lever pa land, meddeles der ikke godkendelse:

a) hvis mikroorganismen er patogen for fugle og andre ikke-malhvir-
veldyr, der lever pa land

b) i tilfeelde af toksiske virkninger fordrsaget af bestanddele af plantebe-
skyttelsesmidlet sasom relevante metabolitter/toksiner, hvis forholdet
mellem toksicitet og eksponering er under 10 pa grundlag af den
akutte LDso-veerdi, eller forholdet mellem langtidstoksicitet og
eksponering er under 5, medmindre det ved en passende risikovur-
dering klart er pavist, at der under forholdene pa stedet hverken
direkte eller indirekte er nogen uacceptable virkninger efter anven-
delse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendelses-
betingelser.
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2.8.2.

2.8.3.

2.84.

2.8.5.

2.8.6.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af vandorganismer,
meddeles der ikke godkendelse:

a) hvis mikroorganismen er patogen for vandorganismer

b) i tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele af plantebe-
skyttelsesmidlet sasom relevante metabolitter/toksiner, hvis forholdet
mellem toksicitet og eksponering er under 100 i tilfeelde af akut
toksicitet (ECsg) for dafnier og fisk og 10 for langtidstoksicitet/kro-
nisk toksicitet for alger (ECsg), dafnier (NOEC) og fisk (NOEC),
medmindre det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at
der under forholdene pa stedet hverken direkte eller indirekte er
uacceptable virkninger pa de eksponerede arters levedygtighed efter
anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de patenkte anvendel-
sesbetingelser.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af bier, meddeles der ikke
godkendelse:

a) hvis mikroorganismen er patogen for bier

b) i tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele af plantebe-
skyttelsesmidlet sdsom relevante metabolitter/toksiner, hvis farekvo-
tienterne for oral eksponering eller kontakteksponering af honning-
bier er over 50, medmindre det ved en passende risikovurdering klart
er pavist, at der under forholdene pa stedet ikke er nogen uacceptable
virkninger pa honningbiers larver og adfaerd eller kolonioverlevelse
og udvikling efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte anvendelsesbetingelser.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af andre leddyr end bier,
meddeles der ikke godkendelse:

a) hvis mikroorganismen er patogen for andre leddyr end bier

b) i tilfeelde af toksiske virkninger fordrsaget af bestanddele af plantebe-
skyttelsesmidlet sdsom relevante metabolitter/toksiner, medmindre
det ved en passende risikovurdering klart er pavist, at der under
forholdene pa stedet ikke er nogen uacceptable virkninger pa disse
organismer efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
patenkte anvendelsesbetingelser. Angivelser vedrerende selektivitet
og forslag om brug i integreret bekempelse af skadegerere skal
underbygges af relevante data.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af regnorme, meddeles der
ikke godkendelse, hvis mikroorganismen er patogen for regnorme, eller i
tilfeelde af toksiske virkninger forarsaget af bestanddele af plantebeskyt-
telsesmidlet sdsom relevante metabolitter/toksiner, hvis forholdet mellem
akut toksicitet og eksponering er under 10, eller hvis 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
forholdene pa stedet og under de pétenkte anvendelsesbetingelser.

Hvis der er en sandsynlighed for eksponering af ikke-mélmikroorga-
nismer i jorden, meddeles der ikke godkendelse, hvis kvelstof- eller
kulstofmineraliseringen ved laboratorieforseg pavirkes med over 25 %
efter 100 dage, medmindre det ved en passende risikovurdering klart er
pévist, at der under forholdene pa stedet ikke er nogen uacceptabel
virkning pa det mikrobielle milje, mikroorganismernes formeringsevne
taget i betragtning, efter anvendelse af plantebeskyttelsesmidlet under de
péatenkte anvendelsesbetingelser.



